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Cuvant Tnhainte al directorului executiv
Stimate cititor,

Acesta este cel de-al saselea raport anual al ECHA privind evaluarea. Raportul se
refera la activitatea de evaluare a dosarelor din 2013 si ofera recomandari pentru
actualii si viitorii solicitanti de inregistrari. Raportul prezinta modalitatile in care
Agentia poate imbunatati calitatea cunostintelor privind substantele chimice si a
informatiilor privind securitatea la nivel european, precum si modul in care
solicitantii pot contribui in acest sens.

Maximizarea disponibilitatii datelor de inalta calitate este unul dintre obiectivele
strategice ale ECHA pentru anii urmatori. Rapoartele anuale privind evaluarea ne
permit identificarea aspectelor care pot fi imbunatatite. Prin furnizarea unor
informatii de o calitate mai ridicata in dosarele de inregistrare, solicitantii de
inregistrari si autoritatile pot asigura impreuna conditii mai sigure pentru
producerea si utilizarea substantelor chimice in Europa.

Tn 2013, ECHA a demarat activitati in domenii operationale noi, care cuprind toate
etapele procesului de evaluare REACH. Primele decizii privind evaluarea
substantelor s-au luat cu acordul statelor membre, in timp ce planul de actiune
comunitar referitor la acest tip de evaluare a fost actualizat pentru prima data.
Agentia a urmarit in continuare deciziile luate in urma evaluarii conform REACH si a
comunicat permanent cu autoritatile statelor membre in vederea asigurarii aplicarii
acestor decizii, dupa caz, ceea ce a condus la primele rezultate. ECHA intentioneaza
sa consolideze si sa dezvolte toate aceste procese in anii urmatori, pentru a asigura
o aplicare si mai eficace a REACH.

In cadrul examindrii propunerilor de testare, ECHA a continuat seria deciziilor, astfel
incat solicitantii de inregistrari au putut primi permisiunea de a efectua teste acolo
unde a fost cazul. Tn ceea ce priveste evaluarea dosarelor, Agentia a evaluat toate
argumentele privind abordarile bazate pe extrapolare si pe categorii in mod
consecvent.

ECHA a verificat 5 % dintre dosarele referitoare la cantitati de peste 100 de tone
primite pentru termenul de nregistrare 2010. Pentru a atinge acest obiectiv in mod
eficient, s-a utilizat o strategie inteligenta, care a inclus atéat verificari ,complete”,
cat si ,specifice”: unele dosare selectate aleatoriu au fost verificate riguros, iar
altele, pe seama existentei mai multor motive de ingrijorare. De asemenea, ECHA a
ales anumite efecte din baza de date a dosarelor pentru a selecta acele dosare care
reclama interventie specifica. Capacitatea Agentiei de efectuare a evaluarilor de
dosare s-a dublat in fiecare an incepand cu 2009. Tn total, ECHA a verificat, In
intregime sau partial, aproximativ o treime din substantele vizate de cererile de
inregistrare prezentate pana la termenul din 2010.

Potrivit concluziilor acestui raport, calitatea informatiilor si coerenta datelor de
inregistrare trebuie imbunatatite in continuare. Tinand cont de toate aceste
aspecte, doresc sa reamintesc solicitantilor ca procesul de inregistrare nu se
opreste dupa obtinerea unui numar de inregistrare. Va puteti actualiza si imbunatati
dosarele in orice moment. Va rugam sa adoptati o atitudine proactiva.

Doresc sa adresez sincere multumiri intregului personal implicat, atat din statele
membre, cat si din cadrul ECHA - precum si solicitantilor de inregistrari, pentru
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efortul depus pana in prezent in vederea imbunatatirii dosarelor de inregistrare. Va
rugam sa cititi cu atentie recomandarile prezentate in acest raport.

Geert Dancet

Director executiv, Agentia Europeana pentru Produse Chimice
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Rezumat

Prezentul raport ofera explicatii cu privire la evaluarile efectuate de ECHA in
conformitate cu Regulamentul REACH in 2013, evidentiind deficientele constatate
cel mai frecvent in dosarele de inregistrare si furnizand recomandari pentru
solicitantii inregistrarii. Aceste recomandari sunt utile pentru a le reaminti anual
solicitantilor inregistrarii modurile in care pot imbunatati calitatea inregistrarilor.
Toti solicitantii de inregistrari sunt incurajati sa tina seama de aceste recomandari
si sa adopte o atitudine proactiva in ceea ce priveste actualizarea si imbunatatirea
dosarelor.

Obiectivul Regulamentului REACH este de a sprijini competitivitatea si inovarea si
de a proteja sanatatea umana si mediul inconjurator, permitand in acelasi timp
libera circulatie a substantelor chimice pe piata interna. REACH transfera
responsabilitatea de demonstra faptul ca substantele chimice pot fi utilizate in
siguranta catre intreprinderile producatoare sau importatoare de substante chimice
din UE. Acestea trebuie sa examineze pericolele potentiale asociate substantelor
chimice si sa arate modul in care acestea se pot utiliza in conditii de siguranta. In
plus, REACH promoveaza metode alternative testarii pe animale. Utilizarea in
conditii de siguranta a substantelor chimice poate fi stabilita doar cu ajutorul
rezultatelor unor teste fiabile sau al informatiilor alternative justificate din punct de
vedere stiintific, impreund cu o evaluare riguroasa a riscurilor care sa reflecte
conditiile reale de utilizare si expunere. Imbunatatirea continua a informatiilor
privind pericolele, utilizarea si expunerea din dosarele de inregistrare va duce la o
mai buna evaluare a riscurilor si o utilizare a substantelor chimice in conditii de
siguranta sporita.

Verificarea conformitatii reprezinta un instrument important in promovarea unei
astfel de imbunatatiri. Tn 2013, ECHA si-a Indeplinit obiectivul de verificare a
conformitatii a 5 % din dosarele referitoare la cantitati mari pentru termenul de
nregistrare 2010. Procentul substantelor vizate de aceste verificari ale dosarelor
este de 35 % si, prin urmare, mult mai mare decat 5 %. Aceasta inseamna ca
ECHA a verificat In intregime sau partial aproximativ o treime din substantele
inregistrate la acest termen. ECHA a selectat dosarele de verificat folosind o
strategie inteligenta al carei scop este acela de a maximiza disponibilitatea datelor
de inalta calitate in dosarele inregistrate: unele dosare sunt alese in mod aleatoriu
si verificate riguros; altele sunt verificate riguros din cauza existentei mai multor
motive de ingrijorare; exista, de asemenea, si dosare selectate din intreaga baza de
date de dosare special pentru verificarea anumitor efecte care au cea mai mare
relevanta pentru utilizarea in conditii de siguranta.

ECHA si-a inceput, de asemenea, activitatile in cadrul unor noi domenii operationale
ale REACH: evaluarea a 36 de substante incluse in primul an al planului de actiune
comunitar a fost efectuata de catre statele membre evaluatoare. Primele decizii
privind evaluarea substantelor au fost luate cu acordul statelor membre, multe
dintre acestea fiind transmise solicitantilor inregistrarilor in cauza. Planul de actiune
comunitar pentru viitoarea evaluare a substantelor a fost actualizat pentru prima
data. De asemenea, statele membre au inceput sa ia masuri pentru asigurarea
aplicarii deciziilor luate in urma evaluarii conform REACH despre care ECHA a
constatat ca nu au fost puse in aplicare in mod corespunzator de catre solicitantii
inregistrarii.
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Recomandari-cheie pentru solicitantii inregistrarii

Recomandarile ECHA sunt relevante atat pentru viitorii solicitanti ai inregistrarii
care isi pregatesc dosarele de inregistrare pentru prima data, cat si pentru
solicitantii existenti care intentioneaza sa-si actualizeze dosarele. Aceste
recomandari au in vedere aspecte oarecum diferite fata de cele din anii precedenti:
n timp ce li se aminteste solicitantilor inregistrarii sa mentina coerenta si caracterul
actual al inregistrarilor, ECHA 1i indeamna sa ofere o justificare solida pentru orice
adaptare a regimului standard de testare. De aceasta data, atentia se indreapta in
special catre rapoartele de securitate chimica. Avand in vedere ca mai multe cazuri
vor intra in etapa de luare a deciziilor in 2014, exista, de asemenea, recomandari
privind o buna pregatire in vederea raspunsului la primirea unei decizii (a unui
proiect de decizie).

Pentru solicitantii
care
inregistreaza

. . ” cantitati mici (de
Actualizati-va dosarul. la 1 t/a la 10 t/a)

v Aveti obligatia de a transmite o inregistrare care se conformeaza cerintelor
legale pe tot parcursul procesului; adoptati, asadar, o atitudine proactiva:
integrati verificarea conformitatii cu REACH in sistemul dumneavoastra de
management al calitatii.

v' Dosarul dumneavoastra de inregistrare trebuie sa fie coerent si sa reflecte
conditiile concrete ale activitatilor dumneavoastra.

v" Mentineti comunicarea in cadrul SIEF (Forumul pentru schimbul de informatii
despre substante) si la nivelul lantului de aprovizionare, chiar si dupa ce ati
primit numarul de inregistrare.

v' Verificati periodic portalul REACH-IT: Acesta este mijlocul prin care ECHA va
va contacta in legatura cu problemele identificate in dosarul dumneavoastra.
Daca primiti un mesaj, trebuie sa raspundeti cu promptitudine.

v La pregatirea dosarului, utilizati toate materialele de orientare elaborate de
ECHA, inclusiv ghidurile, modulele IUCLID (in special asistentul pentru
validare) si instrumentul Chesar.

v' Seminariile online oferite de ECHA reprezinta un mod simplu si interactiv de

informare cu privire la greselile frecvente si modul in care pot fi evitate. | pentry solicitantii

care

Raspundeti adecvat la primirea unei decizii (sau a unui proiect de deciz| nregistreaza

cantitati mici (de
la1lt/ala 10 t/a)

v Tncepeti sa va pregatiti cu atentie raspunsul imediat ce primiti un proiectles
decizie. Perioada de 30 de zile pentru prezentarea de observatii reprezinta
sansa dumneavoastra de a va face cunoscut punctul de vedere si de asigura
conformitatea dosarului cu cerintele legale.

v Daca primiti o decizie (sau un proiect de decizie), este cu atat mai important
sa mentineti comunicarea in cadrul SIEF, deoarece decizia (sau proiectul de
decizie) poate avea impact asupra mai multor solicitanti ai inregistrarii
aceleiasi substante: angajati-va intr-un efort de coordonare si raspundeti
Agentiei la unison.

v' Familiarizati-va cu procedura de luare a deciziilor conform REACH: Pe masura
ce procesul avanseaza, spatiul de manevra devine tot mai limitat, iar
termenele, tot mai stranse.
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v Retineti ca ECHA si statele membre adopta masuri de reglementare pentru a
va ajuta atat pe dumneavoastra, cat si pe clientii dumneavoastra, in ceea ce
priveste utilizarea substantelor In conditii de siguranta.

Pentru solicitantii

Fundamentati-va decizia, in cazul in care hotarati sa adaptati regimul ae
Inregistreaza
standard de testare. cantgiltéti mici (de

v' Fiti precisi cu privire la temeiul legal al oricarei adaptari pe care o faceti si
indicati-I cu claritate pentru fiecare efect; apoi, explicati si documentati
modul in care ati indeplinit conditiile care permit adaptarea respectiva.

v' Adaptarea trebuie sa fie adecvata pentru evaluarea riscurilor, cu un grad de
fiabilitate comparabil cu cel al testului pe care il inlocuieste.

v Pentru QSAR (relatia cantitativa structura-activitate), aceasta inseamna
atasarea documentatiei in formatul potrivit la locul potrivit, cu justificarea
deplina a validitatii modelului si a modului in care a fost aplicat substantei.
Simpla indicare a unei cifre generate de un model nespecificat nu este
suficienta.

v' Pentru abordarile bazate pe extrapolare si categorii, este necesar sa
demonstrati ca este foarte probabil ca substantele sa fie similare din punct
de vedere (eco)toxicologic, preferabil cu ajutorul unei matrice de date. O
ipoteza de extrapolare neinsotita de o justificare adecvata si de date
justificative nu va fi acceptata.

v Daca sunteti, totusi, nevoit sa propuneti un test nou, faceti acest lucru in
mod explicit prin selectarea optiunii ,,experimental study planned” [,,studiu
experimental planificat”] in dreptul efectului in dosarul dumneavoastra din
IUCLID.

Raportul de securitate chimica ar trebui sa reflecte cat mai bine utilizarile
si riscurile reale.

v' Daca substanta dumneavoastra este de tip PBT (persistenta, bioacumulativa
si toxica), efectuati o evaluare atenta si verificati lista substantelor candidate,
apoi includeti in raportul de securitate chimica o descriere clara a modului in
care veti minimiza eliberarea acesteia.

v Atunci cand calculati valorile DNEL (nivelul calculat fara efect), documentati
si justificati cu argumente stiintifice legate de substanta dumneavoastra orice
deviere de la factorii de evaluare impliciti prezentati in Ghidul REACH R.8.

v' Atunci cand efectuati o evaluare a expunerii, stabiliti sfera evaluarii pe baza
pericolelor identificate pe care le prezinta substanta.

v' Daca utilizati un model pentru estimarea expunerii, tineti seama de domeniul
de aplicabilitate a modelului, folositi parametri de modelare adecvati si
justificati alegerea acestora.

v' Scenariile de expunere din raport trebuie sa fie transparente, sa aiba un nivel
exhaustiv de acoperire si sa fie specifice. Conditiile de exploatare si masurile
de administrare a riscului trebuie sa fie prezentate suficient de detaliat si sa
asigure utilizarea in conditii de siguranta.
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1.Prezentarea procesului de evaluare

Pentru a asigura protectia oamenilor si a mediului din Europa impotriva unei utilizari
neadecvate a substantelor chimice, ECHA depune toate eforturile pentru o mai buna
intelegere a riscurilor asociate substantelor chimice comercializate in UE. Prezentul
raport prezinta modul in care ECHA imbunatateste calitatea cunostintelor privind
securitatea chimica din Europa, precum si modul in care solicitantii inregistrarii pot
ajuta in acest sens. Raportul se elaboreaza si se publica in fiecare an, in
conformitate cu articolul 54 din Regulamentul REACH. Recomandarile din acest
raport au functia de a le reaminti anual solicitantilor inregistrarii modul in care fisi
pot imbunatati calitatea inregistrarilor.

Activitatea de evaluare a ECHA se imparte in evaluarea dosarelor si evaluarea
substantelor. La randul sau, evaluarea dosarelor este de doua tipuri: verificarea
conformitatii (conformity check — CCh) si examinarea propunerilor de testare
(EPT). Procesul evaluarii este schitat in figura 1. Aceste procese au fost elaborate in
conformitate cu dispozitiile din titlul VI din REACH.

Tnregistrare

Prelucrare prealabila si selectare

Finalizata fara
Evaluare stiintifica si juridica masuri

Finalizata cu proiect de decizie

Proiect de decizie
nefinalizat

Luarea deciziilor

> Decizie luata 4
.0 |
Urmarire

Figura 1: Procesul de evaluare.

Dupa inregistrare, ECHA prelucreaza in prealabil dosarele pentru a le alege pe
acelea care vor fi evaluate, folosind criterii de selectie in functie de tipul de
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evaluare. In cazul evaludrii substantelor, acestea sunt criteriile bazate pe risc si duc
la elaborarea planului de actiune comunitar (CoRAP). In cazul evaluarii dosarelor,
selectia dosarelor se poate baza pe existenta unor motive de ingrijorare sau se
poate face in mod aleatoriu.

Principalul actor in ceea ce priveste prelucrarea stiintifica si juridica in cadrul
evaluarii dosarelor este ECHA. In cazul evaluarii substantelor, acest rol este preluat
de o autoritate competenta a unui stat membru (ACSM) pentru fiecare substanta,
sub coordonarea ECHA. Rezultatul acestei etape poate fi incheierea evaluarii, in
cazul in care nu se considera necesara nicio solicitare de informatii suplimentare,
sau un proiect de decizie.

Proiectul de decizie dobandeste statutul de decizie a ECHA in urma trecerii prin
procesul decizional. Solicitantul inregistrarii are dreptul sa transmita observatii cu
privire la proiectul de decizie. Tn cazul in care solicitantul inregistrarii réspunde si isi
actualizeaza dosarul astfel incat necesitatea solicitarilor din proiectul de decizie este
eliminata, nu mai este nevoie ca procesul sa continue. In caz contrar, procesul
implica ACSM si, uneori, de asemenea, Comitetul statelor membre (CSM) al ECHA.
Solicitantul are dreptul sa transmita observatii cu privire la propunerile de
modificare prezentate de ACSM. Tn cazul in care CSM nu poate ajunge la un acord
unanim, Comisia Europeana va decide in locul ECHA.

ECHA este cea care urmareste toate deciziile privind evaluarea dosarelor. Urmarirea
unei decizii privind evaluarea unei substante este responsabilitatea statului membru
care efectueaza evaluarea. Consecintele acestui proces de urmarire sunt explicate
n sectiunile 2.3 si 2.4.4.

Rapoartele de evaluare anterioare® au prezentat procesele in detaliu. Pe site-ul
ECHA se gdseste o descriere a procesului de evaluare a dosarelor?. Versiunile
neconfidentiale ale deciziilor privind evaluarea sunt, de asemenea, publicate pe
site®.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro 0017 03 dossier evaluation
en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2.Progresul inregistrat de ECHA Tn 2013

Tn 2013, obiectivul ECHA a fost acela de a evalua substantele inregistrate in 2010,
pentru a asigura utilizarea acestora in conditii de siguranta. O realizare majora
pentru ECHA in 2013 a fost atingerea obiectivului de verificare a conformitatii a 5 %
dintre dosarele referitoare la cele mai ridicate intervale cantitative (100-1000 de
tone pe an si peste 1000 de tone pe an), depuse pentru termenul de inregistrare
2010. Tn ceea ce priveste examinarea propunerilor de testare, ECHA a continuat
seria deciziilor, astfel incat solicitantii inregistrarii sa poata primi cu promptitudine
permisiunea de a efectua teste acolo unde a fost cazul. Tn plus, ECHA a emis deja
primele decizii privind evaluarea substantelor. Tn 2013, ECHA a urmarit cu
seriozitate deciziile privind evaluarea dosarelor si si-a intensificat cooperarea cu
statele membre pentru a le ajuta sa asigure aplicarea deciziilor acolo unde a fost
necesar.

2.1 Verificarea conformitatii

Obiectivul de 5 % privind verificarea conformitatii, prevazut la articolul 41 alineatul
(5) din REACH, nu este stabilit doar pentru a insufla incredere in Regulamentul
REACH prin asigurarea includerii in verificari a unei proportii definite a bazei de date
de inregistrari. Acesta contribuie, de asemenea, la indeplinirea obiectivului strategic
al ECHA de maximizare a disponibilitatii datelor de inalta calitate cu scopul de a
permite producerea si utilizarea substantelor chimice in conditii de siguranta. Intr-
adevar, ECHA analizeaza dosarele inca de la stabilirea prioritatilor si de la
examinarea preliminara ce are loc inainte de deschiderea oficiala a unei verificari.
Prin urmare, in realitate, ECHA a examinat - in proportii diferite - cu mult peste 5 %
dintre dosare.

ECHA alege dosare pe care le supune unor verificari ,complete” ale conformitatii
care vizeaza toate elementele necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta din
dosar. Pentru aceste verificari extinse, ECHA fie alege dosarele in mod aleatoriu, fie
le selecteaza pe baza unor criterii legate de existenta unor motive de ingrijorare.
De asemenea, ECHA efectueaza si verificari ,specifice” legate de existenta unor
motive de ingrijorare. Pentru verificarea specifica, ECHA foloseste strategii
inteligente de selectie pentru a cauta in intreaga baza de date, cu accent pe
efectele care au cea mai mare relevanta pentru utilizarea in conditii de siguranta.
Avand in vedere ca informatiile privind pericolele pe care le prezinta o substanta
sunt cunoscute de catre toti solicitantii care participa la o transmitere in comun si
sunt esentiale pentru evaluarea riscurilor, ECHA a ales sa verifice aceste informatii
mai intai. Apoi, pentru fiecare transmitere in comun, ECHA poate selecta dosare de
verificat atat de la solicitantii principali ai inregistrarii, cat si de la ceilalti membri.

Tn mod ideal, o verificare completa a conformitatii unui dosar are loc cadrul
unui singur proces de evaluare si luare a deciziei. In practica, fiecare verificare
completa are loc in etape, incepand cu evaluarea informatiilor privind identitatea
substantei (SID). Tn cazul in care informatiile furnizate sunt suficient de clare si
permit interpretarea de catre ECHA a domeniului de aplicare a inregistrarii,
verificarea continua cu urmatoarea etapa, de abordare a cerintelor REACH cu privire
la datele referitoare la pericole din dosarul tehnic. Odata ce se stabileste ca datele
privind pericolele sunt conforme cu cerintele REACH, raportul de securitate chimica
(CSR) este abordat. Cu toate acestea, in urma unei evaluari se pot lua mai multe
decizii, intrucat claritatea datelor SID este o conditie prealabila pentru asigurarea
conformitatii dosarului cu cerintele de informare.
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Unele dintre aceste verificari complete se refera la dosarele care sunt selectate in
mod aleatoriu. Restul se refera la dosare care au fost selectate pe motiv de
existenta a unor anumite ingrijorari: de exemplu, dosarele care utilizeaza un numar
mare de adaptari, inclusiv acelea care folosesc multe abordari bazate pe
extrapolare pentru efectele de nivel superior.

Pentru efectuarea unei verificari specifice a conformitatii, ECHA se
concentreaza doar pe anumite parti ale dosarului selectat. Accentul se pune pe
anumite aspecte, cum ar fi:

e probleme privind identitatea substantelor (de multe ori, sunt necesare
clarificari in timpul examinarii propunerii de testare);

e domenii de interes: efecte care sunt considerate extrem de relevante pentru
gestionarea riscului si securitatea chimica (a se vedea sectiunea 2.1.2);

e substante chimice care ar putea face in curand obiectul evaluarii substantelor
(substante CoRAP, a se vedea sectiunea 2.4); si

e dosare depuse in afara transmiterii in comun, cu multe adaptari pentru
efecte toxicologice de nivel superior, chiar daca exista date fiabile in cadrul
transmiterii in comun (ingrijorari privind schimbul de date).

Tn ceea ce priveste ultimul aspect, ECHA a observat cd, dupa ce a luat masuri, multi
solicitanti ai acestor transmiteri individuale au ales in cele din urma sa isi depuna
dosarele in comun cu alti solicitanti ai inregistrarii in cadrul forumului pentru
schimbul de informatii despre substantele (SIEF): in 17 dintre cele 24 de cazuri in
care ECHA a emis decizii, solicitantii inregistrarii s-au alaturat transmiterilor in
comun existente; in alte sapte cazuri, solicitantii inregistrarii si-au imbunatatit
dosarul fara a se alatura unei transmiteri in comun. In plus, un solicitant al
inregistrarii s-a alaturat unei transmiteri in comun existente, dupa transmiterea
unui proiect de decizie.

Dupa constatarea unei neconformitati in cadrul unei verificari specifice, ECHA
trimite imediat solicitantului inregistrarii un proiect de decizie pentru rezolvarea
acestei probleme. Atunci cand intr-un dosar se constata mai multe neconformitati,
ECHA poate trece de la o astfel de verificare specifica la o verificare complet3,
deoarece dosarul merita o evaluare mai aprofundata.

In cazul in care ECHA nu este in m3surd s3 identifice o anumitd substantd vizatd de
o inregistrare din cauza informatiilor neclare din dosar privind identitatea
substantei, Agentia nu poate evalua judicios informatiile privind pericolele si
riscurile asociate unei substante despre care se pretinde ca ar face obiectul
inregistrarii. In cazul in care identitatea substantei ramane neclara chiar si dupa o
actiune subsecventa unei decizii prin care se solicita informatii pentru a clarifica
identitatea substantei, ECHA poate anula inregistrarea si poate retrage numarul de
nregistrare.

Agentia si-a continuat activitatea in domeniul nanomaterialelor si a jucat un rol
activ in punerea in aplicare a actiunilor de reglementare privind nanomaterialele
care decurg din REACH si CLP. Tn 2013, ECHA a luat trei decizii privind verificarea
conformitatii in legatura cu nanomaterialele inregistrate, solicitand informatii
privind identitatea si/sau granulometria substantelor. In contextul consolidarii
capacitatilor, ECHA a continuat sa organizeze cursuri de formare in domeniul
nanomaterialelor pentru personalul sau, precum si pentru partile interesate. ECHA a
organizat doua reuniuni ale grupului de evaluare a nanomaterialelor deja
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inregistrate (GAARN). Recomandarile privind bunele practici pentru solicitantii
inregistrarii care rezulta din intalnirile GAARN sunt publicate pe site-ul internet al
ECHA®. ECHA a convocat un grup de lucru privind nanomaterialele - un grup
informal, cu rol consultativ, format din experti din statele membre, Comisia
Europeana, ECHA si organizatii acreditate ale partilor interesate. Sarcina acestui
grup de lucru este aceea de a analiza problemele stiintifice si tehnice legate de
procesele REACH si CLP privind nanomaterialele si de a oferi recomandari cu privire
la anumite aspecte strategice. Primele doua intalniri au fost organizate in 2013.

Mai jos se prezinta mai multe detalii privind modul in care ECHA si-a indeplinit
obiectivul de a verifica 5 % dintre inregistrarile depuse pana la termenul din 2010,
modul in care ECHA continua si intensifica verificarile specifice efectuate din motive
de ingrijorare, precum si deciziile luate de ECHA in 2013.

2.1.1. Depasirea obiectivului de 5 %6

ECHA a verificat peste 5 % dintre dosarele referitoare la cele mai mari doua
intervale cantitative depuse pentru termenul din 2010 [cele pentru care s-a aplicat
articolul 23 alineatul (1) din REACH]; a se vedea tabelul 1. Astfel, ECHA fsi
indeplineste angajamentul consemnat in programul de lucru multianual 2013-2015.
De asemenea, contribuie la obiectivul statutar de a verifica cel putin 5 % dintre
dosarele depuse pentru fiecare interval cantitativ, prevazut la articolul 41 alineatul
(5) din REACH. Procentul substantelor care fac obiectul acestor verificari este mult
mai mare decat 5 %: ECHA a verificat in totalitate sau partial mai mult de o
treime (957 din 2 700) din substantele inregistrate pentru termenul din 2010.

Tabelul 1: Dosare de inregistrare verificate in functie de intervalul cantitativ.

Interval Numar total de Inregistrari care au Procent dosare
cantitativ inregistrari facut obiectul verificate
depuse pentru verificarii

termenul din 2010 | conformitatii (31
(1 martie 2011) decembrie 2013)

=1 000 t/a 17 551 1 063 6,0 %
100 - 1 000 t/a 1013 58 5,7 %
10 - 100 t/a 481 6 1,2 %
1-10t/a 727 3 0.4 %
Total 19 772 1130 57 %

In tabel, numarul total de dosare de inregistrare pentru fiecare interval cantitativ
reprezinta numarul de inregistrari complete depuse pana la termenul de inregistrare
de la 1 decembrie 2010, dupa cum s-a stabilit la data de 1 martie 2011. Acest

4 http://echa.europa.eu/requlations/nanomaterials
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numar include toate dosarele de inregistrare, indiferent daca acestea au fost
transmise in comun sau individual, dar exclude inregistrarile intermediarilor izolati
la locul de producere care nu fac obiectul procesului de evaluare.

Atunci cand intr-un dosar se indica utilizarea substantei atat ca neintermediar, cat
si ca intermediar (transportat), in raport se contorizeaza o singura inregistrare
(neintermediar) cu intervalul cantitativ cumulativ al ambelor utilizari. O inregistrare
este contorizata doar o singura data, indiferent de numarul de actualizari depuse, in
timp ce ultima depunere finalizata cu succes determina informatia oferita cu privire
la intervalul cantitativ si statutul. De asemenea, fiecare dosar este contorizat o
singura data, in coloana ,inregistrari care au facut obiectul verificarii conformitatii”,
indiferent de cate ori a fost supus unei verificari a conformitatii.

In 2013, ECHA a finalizat toate verificdrile conformitatii in termenul legal de 12 luni.
Astfel, in cazul in care concluzia conduce la un proiect de decizie, acesta se
transmite solicitantului inregistrarii in termen de 12 luni de la inceperea verificarii.
Tabelul 2 prezinta rezultatele acestor verificari.

Tabelul 2: Verificari ale conformitatii finalizate in 2013, pe interval cantitativ.

cantitativ

...cu ... fara

proiecte de | masuri

decizie suplimentare
= 1000 t/a 500 323 823
100 -1000 t/a 56 29 85
10 - 100 t/a 8 3 11
1-10t/a 2 7 9
Total 566 362 928

In urma verificdrilor de conformitate efectuate in 2013, ECHA a concluzionat in

61 % dintre cazuri ca dosarele nu indeplinesc cerintele privind informatiile impuse
de Regulamentul REACH, iar solicitantilor inregistrarii li s-au transmis proiecte de
decizii. Pana la sfarsitul anului 2013, o cincime dintre acestea s-au transformat in
decizii luate.

Cumulativ, incepand cu 2009, ECHA a trebuit sa ia o astfel de masura pentru 66 %
dintre dosarele verificate (888 din 1 348) si 70 % dintre dosarele selectate aleatoriu
verificate (122 din 175). Intrucat criteriile de selectie nu sunt in totalitate aleatorii -
unele ajuta la identificarea cazurilor cu potential ridicat de probleme de
conformitate -, nu se poate considera ca acesta este un esantion reprezentativ
pentru calitatea generala a intregii baze de date a inregistrarilor. Cu toate acestea,
acest rezultat indica faptul ca, pentru multe dosare, calitatea informatiilor si
coerenta generala trebuie sa fie imbunatatite pentru a obtine conformitatea.
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ECHA se asteapta ca solicitantii inregistrarii sa acumuleze in continuare cunostinte
despre conformitatea cu Regulamentul REACH, astfel incat calitatea dosarelor sa
continue sa creasca. Tinand cont de toate aceste aspecte, ECHA reaminteste
solicitantilor inregistrarii ca isi pot actualiza si imbunatati dosarele in orice moment.

Peste 9 000 de noi dosare de inregistrare au fost depuse la cel de al doilea termen
de inregistrare, din 31 mai 2013, vizand aproximativ 3 000 de substante
suplimentare. Continuand strategia de maximizare a disponibilitatii datelor de inalta
calitate pentru utilizare in conditii de siguranta, in 2014, ECHA va demara
verificarile de conformitate pentru acest nou lot de dosare.

2.1.2. Imbunatéatirea verificirilor conformitatii efectuate din motive de
ingrijorare

In 2013, ECHA a imbunétatit procesul de selectie computerizatd a dosarelor de
inregistrare pentru verificarile de conformitate specifice si a continuat punerea in
aplicare a acestei abordari pentru rezolvarea neconformitatilor grave din toate
dosarele. La efectuarea verificarilor specifice se filtreaza intreaga baza de date cu
ajutorul calculatoarelor pentru a depista dosarele cu un potential mai mare de a
prezenta deficiente Tn ceea ce priveste efectele prioritare, numite domenii de
interes; a se vedea figura 2.

Aceasta procedura contrasteaza cu verificarile complete, in cadrul carora
informatiile privind identitatea substantei, toate efectele legate de utilizarea in
conditii de siguranta a substantei si partile relevante ale RSC sunt evaluate pentru
un singur dosar. Efectele ingrijoratoare vizate de aceste verificari se refera in
special la efectele cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR),
precum si la cele persistente, bioacumulative si toxice (PBT). ECHA acorda
prioritate si altor efecte, cum ar fi cele care influenteaza previziunile privind evolutia
n mediu si caile de expunere si cele care pot fi folosite pentru adaptarea cerintelor
privind informatiile pentru alte efecte prioritare.

verificare specifica

verificare completa

Figura 2: Comparatie intre gradul de acoperire a verificarilor specifice de
conformitate in functie de ,,domeniile de interes” si cel al verificarilor
complete. In acest lot schematic de dosare, o verificare completa

14



Evaluarea conform REACH: raport intermediar 2013

examineaza toate efectele dintr-un singur dosar, in vederea identificarii
neconformitatilor (zonele rosii). In schimb, verificarea specifica analizeaza
un anumit efect In toate dosarele din lot.

ECHA a continuat sa extinda si sa perfectioneze aceste criterii de selectie a
dosarelor bazate pe motive de ingrijorare in colaborare cu ACSM. Procesul de luare
a deciziilor privind verificarile conformitatii a fost eficientizat prin identificarea
deficientelor tipice si prin discutii purtate in prealabil cu experti ACSM privind modul
n care trebuie sa se procedeze.

Ca urmare a verificarilor specifice, un solicitant al inregistrarii poate primi mai
multe proiecte de decizii, In momente diferite, cu privire la acelasi dosar. Acest
lucru se datoreaza faptului ca dosarul prezinta mai multe neconformitati, fiecare
fiind identificata in timpul unei runde separate de verificari. Prin urmare, solicitantii
inregistrarii sunt sfatuiti sa reexamineze calitatea de ansamblu a dosarelor lor - in
special pentru a identifica deficientele tipice evidentiate in aceste rapoarte anuale
privind evaluarea - atunci cand primesc o decizie in urma unei verificari specifice,
astfel incat sa poata evita primirea mai multor proiecte de decizii pentru deficiente
similare.

Pentru a-i ajuta pe solicitantii inregistrarii sa efectueze o astfel de revizuire
generala, ECHA pune la dispozitie o serie de seminarii online in care ofera indrumari
cu privire la ,,Asigurarea conformitatii dosarului de inregistrare cu Regulamentul
REACH - sfaturi si sugestii”’>. ECHA i invita pe solicitantii inregistrarii sd urmareasca
seminariile online anterioare pentru a primi recomandari detaliate si specifice, in
functie de efecte, cu privire la modalitatile de imbunatatire a conformitatii dosarelor
n ceea ce priveste efectele prioritare. Aceste seminarii online abordeaza deja
ratiunea stiintifica care sta la baza proiectelor de decizii privind verificarile specifice.
Prin urmare, ECHA nu ofera posibilitatea desfasurarii unor discutii informale pe
perioada celor 30 de zile pentru transmiterea observatiilor cu privire la proiectele de
decizii privind verificarile specifice; comunicarea informala este disponibila doar
pentru verificarile complete ale conformitatii.

2.1.3. Decizii luate in urma verificarii conformitatii

Tn 2013, ECHA a luat 159 de decizii iIn urma verificdrii conformitdtii. Dintre acestea,
150 de decizii au fost luate fara propuneri de modificare din partea ACSM. In mare
parte, aceste verificari sunt verificari specifice, concentrandu-se pe domenii de
interes (83 de cazuri). Restul de noua decizii au fost luate dupa ce CSM a ajuns la
un acord unanim cu privire la propunerile de modificare, fie printr-o procedura
scrisa, fie prin dezbatere in cadrul reuniunilor. In 2013, ECHA nu a inaintat niciun
proiect de decizie privind verificarea conformitatii catre Comisia Europeana. Tabelul
3 prezinta rezultatele verificarilor de conformitate efectuate in 2013, pentru toate
tipurile de dosare selectate pentru verificare (nu sunt incluse proiectele de decizie
pentru care procesul decizional nu s-a incheiat).

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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Tabelul 3: Rezultatul verificarii conformitatii in 2013, in functie de criteriile de selectie.

Tipul de rezultate
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Toa 285 »ad [ag@d8a 6 32
SE5 8% | SN | cfleN | SFN
229 ™28 832  E»E®| Eg?
8% E¥ B4 | wtf | &"8
= QO ax = = ' 3 (0}
® o O g = p ¢ ol T o
o) Qe ® o 3 = = = =
3 Wamdh| 5 @®c 5 o
3 o N~ = 9:‘ > o l~3 3 <
. v Q¢ = 8 Q¢ 8 wn D 8 5
Motivul selectarii 0 = = 3. = o
c c c X0 c
4. - _ = -
CCh completd din motive de
ingrijorare 20 3 22 3 0 48
Aleatoriu 10 3 7 2 0 22
CCh pe domenii de interes 273 84 83 0 0| 440
CCh tintitd pe SID 6 0 6 0 0 12
CCh determinata de procesul de
evaluare a substantelor 41 4 8 4 0 57
CCh tintitd pe SID descoperite in
timpul EPT 0 27 19 0 0 46
CCh care vizeaz3 alte aspecte® 12 0 5 0 0 17
Total 362 121 150 9 0| 642

Informatiile solicitate de la solicitantii inregistrarii prin decizii sunt rezumate in
tabelul 4. O decizie poate contine mai mult de o solicitare.

® Incluzand o scrisoare cu observatii privind calitatea in cadrul unei verificari
complete a conformitatii efectuate din motive de ingrijorare.

” Cazuri inchise dupé transmiterea proiectului de decizie catre solicitantul
inregistrarii (dosarul fiind ulterior actualizat cu informatiile solicitate).

8 Excluzand deciziile care trebuie s fie divizate pentru a fi inaintate partial Comisiei
Europene.

° Aspecte legate de raportul de securitate chimic3, transmiterea in comun sau
ambele.

16




Evaluarea conform REACH: raport intermediar 2013

Tabelul 4: Informatii solicitate prin deciziile privind verificarea conformitatii (sortate
pe anexe).

Tipul de informatii solicitate Numarul

deciziilor

Evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor: anexa | 19
Rezumate detaliate ale studiilor: anexa I, 1.1.4 si 3.1.5 3
Informatii privind identificarea si verificarea compozitiei 43

substantei: anexa VI, 2

Scurta descriere generala a utilizarii identificate: anexa VI, 3.5 2
C&E conform CLP: anexa VI, 4 5
Proprietati fizico-chimice: Anexa VII, 7 61
Informatii toxicologice: Anexa VII, 8 4
Informatii toxicologice: Anexa VIII, 8 15
... dintre care: studiu in vitro de citogeneza pe celule de 8

mamifere: anexa VIIl, 8.4.2

... dintre care: studiu in vitro al mutatiilor genetice pe celule de 9
mamifere: anexa VIII, 8.4.3

... dintre care: Screening pentru toxicitatea pentru 1
reproducere/dezvoltare: anexa VIll, 8.7.1

Studiu de toxicitate subcronica (90 de zile): anexa IX, 8.6.2 20

Toxicitatea pentru stadiul de dezvoltare prenatal: anexa IX, 8.7.2 20
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Tipul de informatii solicitate Numarul

deciziilor

Studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe doud generatii'®: 6
anexele IX si X, 8.7.3

Informatii toxicologice: anexa IX, 9 4
... dintre care: Toxicitate acvatica: anexa IX, 9.1 4
... dintre care: Bioacumulare in speciile acvatice: anexa IX, 9.3.2 1
... dintre care: Efecte asupra organismelor terestre: anexa IX, 9.4 1

Studiu privind toxicitatea asupra dezvoltarii la iepure: anexa X,

8.7.2 11
Efecte asupra organismelor terestre: anexa X, 9.4 1
Toxicitatea pe termen lung pentru organismele din sedimente: 1

anexa X, 9.5.1

2.2 Examinarile propunerilor de testare

In 2013, ECHA a continuat s examineze propuneri de testare. Accentul s-a pus pe
examinarea consecventa si pe luarea deciziilor pentru seturi de dosare care
utilizeaza abordari bazate pe extrapolare si categorii.

Pana la sfarsitul anului 2013, ECHA a finalizat 157 de examinari ale propunerilor de
testare, fie prin transmiterea unui proiect de decizie (37), prin luarea unei decizii
(111) sau prin inchiderea cazului (9). O examinare poate fi inchisa pe motiv ca
solicitantul si-a retras propunerea dupa ce ECHA a inceput examinarea acesteia sau
pentru ca propunerea nu este admisibila (de exemplu, testul este deja finalizat sau
in curs de desfasurare). Evaluarea a inca 27 de dosare continua si dupa 2013;
pentru acestea, nu a fost inca emis un proiect de decizie. Acest ultim numar include
cele patru cazuri care implica abordari complexe bazate pe categorii, in care
identitatea substantei trebuie sa fie clarificata cu ajutorul autoritatilor de aplicare.

Printre dosarele depuse pana la termenul de inregistrare din 2013, ECHA a
identificat pana in prezent 770 de propuneri de testare in 376 de dosare. Dintre

19 Solicitarea rezultatelor studiului care existd deja.
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acestea, 563 au propus testarea pe animale vertebrate pentru a indeplini cerintele
privind informatiile prevazute de anexa IX din REACH. ECHA va evalua toate
dosarele care contin propuneri de testare relevante pentru anexa IX pana la 1 iunie
2016. Toate testele propuse pe animale vertebrate vor face obiectul unei consultari
cu tertii.

Evaluarea efectuata in 2013 s-a axat pe verificarea conformitatii mai degraba decat
pe examinarea propunerilor de testare si, prin urmare, au existat mai putine
consultari cu tertii decat in anii precedenti. Tertii au transmis frecvent observatii cu
privire la consultdrile ECHA privind propunerile de testare in 2013. Tn cateva dintre
observatii, tertii au oferit un rationament stiintific cu referire la posibilitatile de
adaptare specifice prevazute in Regulamentul REACH. Utilizarea extrapolarii a fost
propusa in cel putin noua observatii. De exemplu, in cinci dintre aceste observatii
(care se refereau la substante similare), tertul a propus utilizarea extrapolarii in
cazul datelor privind biodisponibilitatea sistemica a substantei. Solicitantii
inregistrarii au fost informati cu privire la aceste observatii pentru a le lua in calcul.

ECHA recunoaste ca este dificil ca un tert sa furnizeze date reale care sa fie atat de
fiabile si specifice pentru substanta respectiva, incat testarea sa poata fi evitata
fara eforturi suplimentare. De exemplu: in cazul unei examinari a propunerii de
testare, ECHA a informat un solicitant ca tertii au identificat disponibilitatea unui
studiu de orientare non-UE cu privire la substanta si efectul in cauza. Pentru a
utiliza aceste date, solicitantul inregistrarii trebuie sa aiba acces la ele. Ulterior,
solicitantul inregistrarii a obtinut o scrisoare de acces de la proprietarul studiului, a
inclus datele in dosarul de inregistrare si a eliminat propunerea de testare. Prin
urmare, ECHA nu a trebuit sa ia nicio decizie cu privire la aceasta propunere de
testare. ECHA constata ca, in 2013, de cel putin doua ori, tertii au indicat
disponibilitatea proprietarilor de date de a lua in considerare punerea datelor la
dispozitia solicitantului inregistrarii.

2.2.1. Decizii luate privind propunerile de testare

In 2013, ECHA a luat 111 decizii in urma examindrii propunerilor de testare. In
cazul a 71 dintre acestea, ECHA a acceptat testele propuse de solicitanti'!, in timp
ce in 37 de cazuri, Agentia a modificat cel putin unul din testele propuse. In trei
cazuri, ECHA a respins in intregime testul propus. Informatiile solicitate de la
solicitantii inregistrarii sunt rezumate in tabelul 5. In fiecare decizie, este posibil sa
fi fost examinate mai multe propuneri de testare.

Dintre aceste 111 decizii, 25 au fost luate fara a fi inaintate CSM, deoarece ACSM
nu au propus modificari. Pentru cele 86 de cazuri restante, proiectele de decizii au
primit cel putin o propunere de modificare din partea ACSM. Dintre acestea, in 57
cazuri, CSM a fost de acord in unanimitate cu privire la decizii si, in consecinta,
ECHA le-a luat.

Douazeci si noua de cazuri contineau, de asemenea, propuneri pentru un studiu
privind toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii, dintre cele 108 cazuri in
care alte propuneri de testare au fost acceptate sau modificate. CSM a analizat

1 Cu exceptia studiilor privind toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii,
prezentate mai jos.
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aceste propuneri separat de alte solicitari de informatii din cauza evolutiilor
stiintifice recente care impun o examinare a considerentelor de politica Tnainte de a
se putea lua decizia testarii. Dupa ce CSM a stabilit absenta unui acord unanim
asupra unui studiu adecvat pentru acest efect, aceste proiecte de decizii au fost
divizate in doua parti. ECHA a inaintat partea privind toxicitatea pentru reproducere
Comisiei Europene, in vederea luarii unei decizii. Celelalte au fost adoptate ca
decizii ale ECHA, intrucat CSM ajunsese la un acord unanim in acest sens.

Tabelul 5: Informatiile solicitate in cadrul deciziilor privind propunerile de testare
(sortate in functie de anexa).

Tipul de testare solicitat Numarul

deciziilor

Proprietati fizico-chimice: anexa IX, 7 17
Mutagenitatea: anexa IX, 8.4 2
Studiu de toxicitate subcronica, 28 de zile: anexa IX, 8.6.1 2
Studiu de toxicitate subcronicd, 90 de zile: anexa IX, 8.6.2 45
Studiu de toxicitate pentru dezvoltarea in stadiul prenatal: 57

anexa IX, 8.7.2

Studiu extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o 1
generatie: anexa IX, 8.7.3

Testarea toxicitatii pe termen lung pe nevertebrate acvatice: 22
anexa IX, 9.1.5

Toxicitatea acvatica pe termen lung la pesti: anexa IX, 9.1.6 9
Degradarea biotica: anexa IX, 9.2.1 6
Evolutia si comportamentul in mediul inconjurator: anexa IX, 3
9.3

Efect asupra organismelor terestre: anexa IX, 9.4 22
Mutagenitatea: anexa X, 8.4 1
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Tipul de testare solicitat Numarul

deciziilor

Studiu de toxicitate pentru dezvoltarea in stadiul prenatal: 6
anexa X, 8.7.2

Efect asupra organismelor terestre: anexa X, 9.4 25

Toxicitatea pe termen lung pentru organismele din sedimente: 8
anexa X, 9.5.1

2.3 Urmarirea si asigurarea aplicarii deciziilor privind evaluarea
dosarelor

Prin procesul de urmarire, ECHA examineaza daca cea mai recenta actualizare a
dosarului furnizeaza informatiile solicitate in cadrul deciziei, in conformitate cu
articolul 42 din REACH. Aceasta verificare are loc dupa expirarea termenului limita
specificat in decizie. Sunt posibile trei tipuri de rezultate:

1 In cazul in care solicitantul actualizeaz§ dosarul cu informatii considerate de
ECHA ca indeplinind cerinta privind informatiile prevazuta in decizie, o
notificare in temeiul articolului 42 alineatul (2) se transmite la ACSM si la
Comisia Europeana. Aceasta are rolul de informa solicitantii cu privire la
finalizarea evaluarii, precum si cu privire la informatiile obtinute si concluziile
stabilite. In cazul in care solicitantul inregistrarii s-a abatut de la informatiile
solicitate In decizie, dar a asigurat conformitatea cu cerintele relevante din
Regulamentul REACH prin aplicarea corecta a unei metode alternative sau
prin invocarea altui argument valabil privind adaptarea (de exemplu, testul
nu este posibil din punct de vedere tehnic), ECHA poate lua in considerare
acceptarea abaterii de la cerinta.

2 1n cazul in care nu se primeste nicio actualizare sau dacd actualizarea este
evaluata ca fiind inadecvata pentru oricare dintre cerintele prevazute de
decizia Agentiei, o ,declaratie de neconformitate in urma unei decizii privind
evaluarea dosarului” (SONC) se transmite statului membru in cauza si, cu rol
de informare, solicitantului inregistrarii.

3 In cazul in care solicitantul inregistrarii respectd decizia Agentiei, dar datele
actualizate ridica noi probleme cu privire la aceeasi solicitare de informatii,
astfel cum s-a identificat de catre solicitantul inregistrarii sau Agentie,
Agentia poate emite o noua decizie privind evaluarea dosarului in temeiul
articolului 42 alineatul (1) din REACH. Tn plus, in cazul in care se primeste o
actualizare care respecta decizia Agentiei, dar se identifica noi probleme
legate de alte cerinte privind informatiile ca urmare a informatiilor primite,
Agentia poate deschide o noua procedura de verificare a conformitatii in
temeiul articolului 41 din REACH.

Asigurarea aplicarii este responsabilitatea exclusiva a statelor membre (titlul XIV
din REACH). In cazul in care aspectele semnalate intr-o decizie nu sunt abordate pe
deplin pana la termenul limita, ECHA informeaza statele membre in acest sens prin
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intermediul unei declaratii SONC. Scopul acesteia este de a sprijini actiunile
nationale de executare. Prin urmare, se adreseaza autoritatii nationale de aplicare
relevante si ACSM. Autoritatilor nationale li se solicita sa rezolve problemele privind
decizia identificate de ECHA care sunt de competenta lor si, daca este cazul, sa
adopte masuri de punere in aplicare. Solicitantul inregistrarii primeste o copie
pentru informare. Desigur, ECHA se asteapta ca solicitantii sa furnizeze informatiile
solicitate in decizie dupa interactionarea cu autoritatile statelor membre. Mai multe
detalii despre urmarire si cooperarea ECHA cu statele membre sunt disponibile
intr-o fisd informativa ECHA'.

In 2013, ECHA a efectuat 222 de evaludri de urmarire. Sase dintre acestea au fost
reevaluari efectuate dupa o evaluare initiala care a condus la emiterea unei
declaratii SONC si, ulterior, la primirea unui dosar actualizat. Tipurile de rezultate
sunt rezumate in tabelul 6. Pentru comparatie, noua declaratii SONC (una privind o
decizie EPT si opt privind decizii CCh) au fost transmise in 2012.

Tabelul 6: Tipuri de rezultate pentru evaluarile de urmarire efectuate in 2013.

Articolul 42 Articolul 42 Articolul 42

alineatul (2) alineatul (2) dupa alineatul

fard emiterea | emiterea unei L

unei declaratii | declaratii SONC**

SONC*®
Decizii EPT 71 1 0 10
Decizii CCh 70 5 43 22

In plus, ECHA a efectuat evaludri de urmérire cu privire la 80 de scrisori cu
observatii privind calitatea (quality observation letter - QOBL). Tn 57 de cazuri,

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation de
cisions_followup_ ro.pdf

13 Toate cerintele prevazute in decizie au fost respectate, fara a fi nevoie sa se
emita o declaratie SONC.

40O declaratie SONC si actiunile ulterioare ale statelor membre au dus la
actualizarea unui dosar care acum este conform cu cerintele din decizie.

5 Cerintele prevazute in decizie au fost respectate, dar sunt necesare noi solicitari
privind datele. Notificarea prevazuta la articolul 42 alineatul (2) a fost suspendata.

% O declaratie de neconformitate in urma unei decizii privind evaluarea dosarului, n
care se precizeaza ca unele sau toate informatiile solicitate in decizie nu au fost
furnizate, a fost transmisa autoritatilor statelor membre pentru ca acestea sa ia in
considerare masuri de punere in aplicare. Notificarea prevazuta la articolul 42
alineatul (2) a fost suspendata. Ca atare, declaratia atrage un statut tranzitoriu in
procesul de evaluare a dosarului.
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scrisorile QOBL au dus la o imbunatatire a calitatii dosarelor, respectand fie pe
deplin (38 de cazuri), fie partial (19 cazuri) cerintele privind informatiile prevazute.
Tn 17 cazuri, cerintele privind informatiile nu au fost abordate deloc. Tn 6 cazuri,
solicitantii Tnregistrarii au incetat procesul de productie. Statele membre au fost
informate cu privire la rezultate.

Avand n vedere costurile ridicate pe care efectuarea testelor solicitate le presupune
de multe ori, ECHA se asteapta sd se acorde o mai mare atentie raportdrii
rezultatelor. In multe cazuri, rezumatele detaliate ale studiilor nu respecta
specificatiile si iTmbunatatirile necesare. Solicitantilor inregistrarii li se recomanda sa
furnizeze rezumate detaliate clare ale studiilor, inclusiv date tabelare, in
conformitate cu criteriile publicate in Ghidul practic 3 al ECHA si orientarile
relevante privind testarea. Trebuie sa se aiba in vedere includerea rapoartelor
complete de studii, in cazul in care rezultatele au nevoie in continuare de
documentare sau interpretare. De asemenea, trebuie sa fie abordate implicatiile
pentru evaluarea securitatii chimice ale noilor informatii cu privire la punctele critice
de evaluare, inclusiv prin revizuirea determinarii valorilor DNEL si PNEC, dupa
necesitati.

Fisa informativa mentionata mai sus contine sfaturi suplimentare pentru solicitantii
inregistrarii cu privire la procesul de urmarire.

2.4 Evaluarea substantelor

Scopul evaluarii substantelor este de a verifica daca o substanta reprezinta un risc
pentru sanatatea umana sau pentru mediul inconjurator dintr-o perspectiva
europeana. Aceasta contribuie la indeplinirea obiectivului strategic al ECHA de a
mobiliza autoritatile in vederea utilizarii datelor in mod inteligent pentru a identifica
si aborda problema substantelor chimice care prezinta motive de ingrijorare.
Substantele considerate prioritare pentru o astfel de evaluare sunt enumerate in
planul de actiune comunitar (CORAP). Doar substantele inregistrate pot face
obiectul evaluarii substantelor. ACSM sunt responsabile de evaluarea substantelor.
Dupa evaluare, autoritatile ACSM pot solicita informatii suplimentare de la
solicitantii inregistrarii, in cazul in care informatiile disponibile nu trateaza pe deplin
potentialele riscuri. Aceasta solicitare poate include un test sau date in plus fata de
cerintele standard privind informatiile din REACH.

ECHA coordoneaza si sprijina activitatea statelor membre. De asemenea, ECHA este
in masura sa propuna modificari privind proiectele de decizii luate de catre statele
membre. Dupa consultarea solicitantilor inregistrarii si a tuturor statelor membre,
ECHA ia decizia cu privire la informatiile necesare privind o substanta, daca nicio
ACSM nu propune nicio modificare. In cazul in care se propun modificAéri, ECHA ia
decizia dupa ce CSM ajunge la un acord unanim cu privire la decizie. In cazul in
care nu se poate ajunge la un astfel de acord, cazul este haintat Comisiei
Europene. ECHA a publicat proceduri care descriu procesul de evaluare a
substantlsslor, de la actualizarea CoRAP pana la procesul decizional, pe site-ul sau
internet™’.

7 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-
policies/public-procedures
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Cele doua prioritati ale ECHA in ceea ce priveste evaluarea substantelor in 2013 au
fost pregatirea actualizarii anuale a CoRAP si sprijinirea procesului de luarea a
deciziilor in urma evaluarilor efectuate in anul 2012.

2.4.1. Plan de actiune comunitar (CoRAP)

CoRAP indica substantele care fac obiectul evaluarii si vizeaza o perioada de trei
ani. ECHA pregateste planul de actiune comunitar in stransa colaborare cu ACSM,
luand n considerare criteriile de selectie a substantelor*® si avizul CSM. Statele
membre pot, de asemenea, propune substante in functie de prioritatile nationale, n
conformitate cu articolul 45 alineatul (5) din Regulamentul REACH. Tn fiecare an,
ECHA inainteaza statelor membre proiectul de actualizare a CoRAP pana la

28 februarie, dupa cum prevede articolul 44 alineatul (2) din REACH. In practica,
ECHA emite un proiect pentru actualizarea CoRAP in toamna anului precedent
pentru a garanta adoptarea planului CoRAP in primul trimestru al anului.

Pentru dezvoltarea CoRAP, se utilizeaza trei surse de identificare a substantelor
potential candidate:

1 notificare din partea ACSM [articolul 45 alineatul (5) din REACH],
2 evaluarea dosarului (prioritizarea unui caz),

3 baza de date a tuturor substantelor inregistrate: filtrare computerizata si
verificare de catre experti pe baza unor criterii de selectie.

Adoptarea CoRAP pentru perioada 2013-2015. Primul CoRAP a fost publicat in
2012, iar prima actualizare pentru 2013-2015 a fost adoptata in martie 2013. Cu
aceasta actualizare, CoRAP contine in prezent 115 de substante: 53 de substante
deja publicate in primul CoRAP (2012-2014) si 62 de substante recent alocate.
Aceste substante au fost distribuite pentru evaluare in 2013, 2014 si 2015 la 22 de
state membre. Conform primului CoRAP, 46 de substante urmau sa fie evaluate in
2013. Cu toate acestea, in 2013, a avut loc o actualizare suplimentara a CoRAP.
Motivul a fost acela ca CSM a considerat ca este urgent ca o anumita substanta sa
fie evaluata, astfel incat aceasta a fost adaugata listei pentru 2013. Astfel, in total,
47 de substante au facut obiectul unei evaluari in 2013.

Pregatirea pentru actualizarea anuala a CoRAP (2014-2016). Propunerea de
actualizare a CoRAP pentru perioada 2014-2016 a vizat 125 de substante, dintre
care 56 de substante urmeaza sa fie evaluate in 2014. Lista cuprinde 56 de
substante recent selectate si 69 de substante reportate din CoRAP existent. ECHA a
transmis proiectul catre CSM la mijlocul lunii octombrie 2013 pentru a primi avizele,
si a publicat o versiune publica pe site-ul sau internet la 4 noiembrie. Tn functie de
avizul CSM, numarul si ordinea substantelor se pot modifica Tnainte de adoptarea
planului. Aceasta propunere de actualizare se axeaza pe potentialele proprietati
PBT, perturbari ale sistemului endocrin si, caracteristicile cancerigene, mutagene si
toxice pentru reproducere, in combinatie cu utilizarea puternic dispersiva,
expunerea consumatorilor si cantitatea cumulata mare. ECHA anticipeaza ca

'8 Criterii de selectie in vederea stabilirii prioritatilor de evaluare
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background doc_ criteria_ed 32 2

011 en.pdf

24


http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background_doc_criteria_ed_32_2011_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background_doc_criteria_ed_32_2011_en.pdf

Evaluarea conform REACH: raport intermediar 2013

adoptarea versiunii actualizate a planului de actiune comunitar pentru perioada
2014-2016 va avea loc in luna martie 2014.

2.4.2. Activitatea statelor membre: evaluarea substantelor selectate

Statele membre sunt responsabile pentru evaluarea substantelor din CoRAP alocate
lor. Conform REACH, evaluarea substantelor prevazute pentru primul an incepe in
ziua publicarii CoRAP. De la acea data, statele membre desemnate au la dispozitie
12 luni pentru a evalua substantele si a propune teste suplimentare. Tn 2013, 22 de
state membre au contribuit la evaluarea a 47 de substante. Activitatile anuale
privind substantele se suprapun, in sensul ca statele membre si ECHA lucreaza in
paralel. De exemplu, in 2013, in timp ce procesul decizional continua pentru
proiectele de cereri privind lista pentru 2012, statele membre deja evalueaza noile
substante din lista pentru 2013.

Evaluarea vizeaza cel putin aspectele problematice identificate initial Tn
documentele care au justificat includerea pe lista CoRAP, insa acest lucru nu
limiteaza sfera evaluarii statelor membre. Statele membre pot identifica, de
asemenea, motive de ingrijorare suplimentare in timpul evaluarii lor, si pot propune
solicitarea de informatii suplimentare pentru a clarifica orice risc potential al
substantei.

Solicitantii inregistrarii substantelor CoRAP pot interactiona cu statul membru
evaluator in timpul evaluarii. Acest tip de comunicare nu este obligatoriu in
conformitate cu REACH, insa statele membre au fost de acord sa comunice in mod
informal cu solicitantii inregistrarii cel putin o data. Scopul este de a discuta despre
orice probleme tehnice legate de informatiile deja disponibile privind substanta si de
a planifica si conveni asupra oricarei actualizari prevazute a dosarului. Evaluarea
substantelor in sine nu ar trebui sa constituie un motiv pentru actualizarea unui
dosar, dar, uneori, un dosar mai actualizat poate fi in interesul ambelor parti. Cu
toate acestea, actualizarile neplanificate sau cele care vin prea tarziu creeaza
probleme pentru statul membru evaluator, deoarece este dificil sa se ia in
considerare actualizari care sosesc chiar inainte de termenul limita pentru
transmiterea proiectului de decizie catre ECHA.

Tntrucat pot exista mai multi solicitanti ai inregistrarii pentru fiecare substantd, este
posibil ca statul membru evaluator sa nu fie in masura sa aiba interactiuni separate
cu fiecare solicitant. Prin urmare, se recomanda ca solicitantii inregistrarii sa-si
coordoneze raspunsurile si sa aleaga un solicitant care sa vorbeasca in numele
tuturor.

ECHA s-a oferit sa verifice consecventa proiectelor de decizii ale statelor membre
inainte ca acestea sa fie transmise oficial Agentiei. Prin acest serviciu, ECHA doreste
sa asigure o abordare armonizata in ceea ce priveste solicitarea de informatii
suplimentare. Tn ianuarie 2013, aproape toate statele membre au apelat la aceasta
optiune. ECHA a putut oferi feedback cu o luna inainte de sfarsitul perioadei de
evaluare de 12 luni.
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Sfaturi pentru solicitantii inregistrarii si pentru utilizatorii din aval cu privire la
modul de interactionare in timpul procesului de evaluare a substantelor®? s-au
publicat pe site-ul internet al ECHA inca din 2012. In 2013, a fost infiintat un grup
de lucru care includea participanti din statele membre, asociatii ale industriei,
Comisia Europeana si ECHA, pentru a propune cea mai buna cale de interactionare
intre ACSM evaluatoare si solicitantii inregistrarii. Concluziile au fost publicate pe
site-ul ECHA®.

2.4.3. Tn curand: primele decizii cu privire la evaluarea substantelor

Pentru cele 36 de substante evaluate in 2012, statele membre au transmis ECHA
rapoartele privind evaluarea substantelor, impreuna cu eventualele proiecte de
decizi la 28 februarie 2013. Pana la acest termen, ECHA a primit proiecte de decizii
referitoare la 32 de substante. Prin urmare, in patru cazuri ACSM ajuns la concluzia
ca nu este nevoie de informatii suplimentare cu privire la substanta.

ECHA a transmis proiectele de decizii solicitantilor inregistrarilor in cauza pentru ca
acestia sa poate formula observatii. Tn multe cazuri, solicitantii au transmis un set
unic, coordonat, de observatii pentru fiecare substanta. Apoi statul membru
evaluator a Tnaintat cazul spre consultare, astfel incat atat ECA:HA, cat si alte state
membre sa poata propune modificari la proiectul de decizie. In 2013, 23 dintre cele
32 de cazuri au fost inaintate pentru consultare. Pentru toate aceste cazuri s-au
primit propuneri de modificari; a se vedea tabelul 7.

Tabelul 7: Evolutia cazurilor de evaluare a substantelor (situatie la sfarsitul anului

2013).
Anul evaluarii | 2012 2013
Substante supuse evaluarii 36 47
Substante cu proiecte de decizii 32 0
Substante cu proiecte de decizii convenite in 14 0

unanimitate Tn CSM

Substante cu decizii luate de ECHA 2 0
Publicarea documentelor privind concluziile 4 0
Substante ale caror proiecte de decizii nu duc la luarea 1 0
unor decizii

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub _eval under reach leaflet r
0.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction ms reg sev en.pdf
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Pana la sfarsitul anului 2013, ECHA a fost in masura sa ia decizii pentru doua
substante, si anume izoheptan si 4,4'-izopropilidendifenol. Pentru o alta substanta,
statul membru evaluator a decis sa finalizeze evaluarea substantei fara nicio
solicitare de informatii suplimentare, dupa ce s-au luat in consideratie observatiile
solicitantilor si actualizarile dosarelor in care s-au abordat problemele ridicate in
proiectul de decizie.

2.4.4. Urmarirea evaluarii substantei

Dupa transmiterea informatiilor solicitate de catre decizie sub forma actualizarii
dosarului, ACSM responsabila le revizuieste si decide daca sunt necesare informatii
suplimentare (articolul 46 din REACH). ACSM trebuie sa finalizeze evaluarea
substantei in termen de 12 luni de la primirea acestor noi informatii. Apoi, ACSM
utilizeaza informatiile disponibile pentru a decide daca sunt necesare masuri
suplimentare de reglementare privind substanta si, i1n caz afirmativ, care sunt cele
mai potrivite actiuni. De exemplu, ACSM poate propune:

e armonizarea clasificarii si etichetarii substantei;

e identificarea acesteia drept substanta care prezinta motive de ingrijorare
deosebita si propunerea de includere in lista substantelor candidate; sau

e restrictionarea utilizarii substantei.

Tn 2013, nicio substantd nu a ajuns in etapa de primire de noi informatii In urma
unei solicitari de informatii suplimentare. Cu toate acestea, au existat patru
substante pentru care statul membru evaluator nu a solicitat informatii
suplimentare; a se vedea tabeIuIA7. Pentru aceste cazuri, statele membre au
pregatit documente cu concluzii. In doua dintre aceste patru cazuri, statele membre
evaluatoare au fost multumite de masurile de administrare a riscului propuse de
catre solicitantii inregistrarii, in timp ce in celelalte doua este posibil sa se exploreze
optiuni suplimentare de reglementare.

2.5 Alte activitati

2.5.1. Intermediari

Intermediarii izolati la locul de producere (articolul 17 din REACH) si intermediarii
izolati transportati (articolul 18 din REACH) pot fi inregistrati cu cerinte mai reduse
privind informatiile, cu conditia ca acestia sa se incadreze in definitiile respective si
sa fie utilizati in conditii strict controlate. Aplicabilitatea cerintelor mai reduse
privind furnizarea datelor depinde de indeplinirea acestor criterii.

Pentru a verifica statutul de intermediari izolati, ECHA se bazeaza pe articolul 36
din REACH pentru a solicita informatii de la solicitantii inregistrarii. Aceasta
dispozitie prevede ca fiecare solicitant al inregistrarii ,aduna si pastreaza disponibile
toate informatiile de care are nevoie pentru a-si indeplini obligatiile impuse de
prezentul regulament” si ,transmite informatiile sau le pune la dispozitie fara
intarziere (de indata), la cerere, [...] Agentiei”. ECHA a inceput verificarea
statutului de intermediar in acest fel in 2011, pentru a asigura inregistrarea
adecvata si utilizarea in conditii de siguranta a substantelor. Pentru a face acest
lucru, ECHA le cere solicitantilor inregistrarii sa furnizeze urmatoarele informatii:

o clarificare cu privire la utilizarea substantei si a conditiilor aplicate pe durata
intregului ciclu de viata al substantei;
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e documente justificative care sa ateste ca inainte de a furniza un intermediar
utilizatorului din aval solicitantul inregistrarii detinea cunostinte exacte
despre utilizarea intermediarului in aval si conditiile de utilizare a substantei.

De exemplu, ECHA poate cere solicitantilor inregistrarii sa furnizeze documente
justificative (cum ar fi o copie a confirmarii semnate de catre un utilizator din aval)
care sa ateste ca substanta de la locul de producere al utilizatorului din aval este
folosita ca intermediar in conditii controlate.

In 2012 si 2013, ECHA a continuat seria de verificari ale statutului de intermediar.
In prezent, se acorda prioritate substantelor cuprinse in anexa XIV si in lista
substantelor candidate care prezinta motive de ingrijorare deosebitda. ECHA si
autoritatile nationale de punere in aplicare trebuie sa detina aceste informatii cu
privire la utilizatorii si utilizarile din aval, pentru a putea verifica daca aceste
substante sunt intr-adevar utilizate ca intermediari si daca se aplica conditii
controlate de utilizare de-a lungul lantului de aprovizionare. Tn caz contrar,
substantele nu pot beneficia de cerintele reduse de inregistrare pentru intermediarii
utilizati in conditii controlate, cu atat mai putin de exceptarea de la procedurile de
autorizare si restrictie. ECHA analizeaza in prezent, impreuna cu autoritatile
responsabile cu aplicarea, actiunile de executare pentru acele cazuri in care
solicitantul inregistrarii nu a furnizat documente justificative ca raspuns la cererea
formulata de ECHA in temeiul articolului 36.

Tn total, au fost trimise solicitantilor inregistrarii 79 de cereri in temeiul
articolului 36 Tn 2012 si 2013. In 29 de cazuri, procesul de verificare s-a incheiat.
Aceasta are loc dupa ce solicitantul inregistrarii:

e a transmis o inregistrare standard in loc de o inregistrare ca intermediar,
e a furnizat suficiente informatii pentru a confirma statutul de intermediar, sau

e a incetat procesul de productie, cantitatea inregistrata in mod oficial fiind
zero.

Unele raspunsuri primite de la solicitantii inregistrarii sunt inca in curs de evaluare.

Unii solicitanti au furnizat informatii care indica posibilitatea ca utilizarea substantei
sa nu corespunda definitiei de intermediar de la articolul 3 alineatul (15) si/sau
posibilitatea ca substanta sa nu fie utilizata in conditii strict controlate. Acest lucru
poate conduce la efectuarea unei verificari a conformitatii cu privire la aceste
inregistrari: in 2013, s-a initiat o verificare cu privire la o substanta inclusa in anexa
X1V a REACH.

ECHA doreste ca informatiile solicitate sa fie prezentate in sectiunea 13 a IUCLID
printr-o actualizare a dosarului in locul unor comunicari separate. Aceasta
procedura asigura o comunicare securizata si garanteaza protejarea informatiilor
datorita masurilor stricte de securitate ale ECHA cu privire la depozitarea dosarelor.

2.5.2. Clasificarea si etichetarea

Pentru substantele inregistrate in conformitate cu Regulamentul REACH, clasificarea
si etichetarea (C&E) reprezinta o parte importanta a cerintelor privind informatiile.
Solicitantii ?nregistrérii au obligatia de a furniza informatii legate de C&E in dosarele
lor de inregistrare. In dosare trebuie sa se precizeze clasele de pericol si, in cazul in
care nu se include o astfel de clasificare, trebuie indicate motivele.
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Anexa VI din CLP prezinta clasificarile armonizate pentru substante, ca inregistrari
individuale sau de grup. Tn dosarele lor, solicitantii inregistrarii trebuie s urmeze
aceste clasificari armonizate care sunt in prezent in vigoare. Pentru clasele de
pericol care nu sunt enumerate in anexa VI, solicitantii inregistrarii au obligatia de a
efectua o autoclasificare In conformitate cu criteriile CLP. Tn plus, pentru efectele
nearmonizate, solicitantii inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa cada de acord
asupra C&E, cu exceptia cazului in care exista un motiv intemeiat de refuz.

C&E joaca un rol important atat in evaluarea dosarului, cat si a substantei. Tn
deciziile privind verificarea conformitatii, ECHA a cerut solicitantilor inregistrarii sa
respecte clasificarea armonizata si/sau sa justifice abaterile intr-o clasa de pericol,
dupa caz. Pentru anumite efecte, adaptarile din coloana 2 din anexele REACH VII -
X sunt permise doar pentru substantele din anumite clase. Compararea clasificarii
cu informatiile justificative corespunzatoare din dosarele de inregistrare este unul
dintre punctele de plecare in selectarea substantelor pentru lista CoRAP. Evaluarea
substantei poate duce in cele din urma la o propunere de modificare sau de
introducere a unei clasificari armonizate.

2.5.3. Evaluarea abordarilor bazate pe extrapolare si categorii

REACH prevede o posibilitate de indeplinire a cerintelor standard privind informatiile
prin alte mijloace decat testarea substantei inregistrate cu ajutorul regimului
standard de testare REACH. O astfel de abordare este aceea de a prezice
proprietatile unei substante prin grupare si extrapolare. Aceste alternative la
cerintele standard privind informatiile (denumite adaptari ale regimului standard de
testare in anexa Xl din REACH) sunt adesea folosite de catre solicitantii inregistrarii
la depunerea de dosare pentru grupuri de substante similare din punct de vedere
chimic pentru a indeplini anumite cerinte privind informatiile care pot implica, de
exemplu, costuri mari si un numar mare de animale pentru experimente.

Nucleul fiecarei abordari bazate pe grupare si pe extrapolare este o explicatie
credibila din punct de vedere stiintific a motivului din care lipsa de date pentru o
substantd inregistrata poate fi suplinita prin intermediul gruparii sau prin
extrapolare. In evaluarea ECHA, acceptarea sau respingerea unei astfel de abordari
depinde in cele din urma de gradul de adecvare a explicatiei sale. Autoritatile
trebuie sa fie increzatoare ca pericolele pe care le prezinta substanta nu sunt
subestimate si ca este posibila o utilizare eficace a rezultatului in contextul REACH,
in special in scopul evaluarii riscurilor si pentru C&E. Cu alte cuvinte, trebuie sa se
demonstreze ca rezultatul testarii unei substante alternative are aceeasi relevanta
ca rezultatul testului standard asupra substantei inregistrate pe care il inlocuieste.

Evaluarea abordarilor bazate pe grupare si extrapolare in cadrul ECHA se axeaza in
mod obligatoriu pe calitatea explicatiilor oferite de catre solicitantul inregistrarii. O
explicatie adecvata este o conditie prealabiIéAabsquté pentru acceptarea unei
abordari bazate pe grupare sau extrapolare. In cazul in care explicatia este in mod
evident inadecvata, solicitantul inregistrarii nu a demonstrat in mod satisfacator
modul in care cerinta privind informatiile a fost sau va fi indeplinita. Camera de
recurs a confirmat®* c3 solicitantul inregistrérii este responsabil pentru furnizarea
argumentelor corespunzatoare; ECHA nu are responsabilitatea de a dezvolta aceste

21 Decizia Camerei de recurs din 10 octombrie 2013 in cauza A-004-2012.
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argumente pentru solicitanti. in cazul in care existd o explicatie adecvatd, ECHA
evalueaza daca aceasta este fundamentata din punct de vedere stiintific si adera la
cerintele REACH. In practica, un evaluator va lua in considerare, de asemenea,
masura in care explicatia tine seama de toate aspectele relevante; claritatea
formularii sale; precum si prezenta, caracterul cuprinzator si validitatea datelor
justificative. Apoi, se ia o decizie cu privire la credibilitatea stiintifica si adecvarea
justificarilor in contextul REACH.

Adesea, unii solicitanti ai inregistrarii fac o propunere de testare pentru un test care
urmeaza sa fie efectuat pe o substanta diferita de substanta inregistrata. Acestia
intentioneaza sa foloseasca in viitor informatiile obtinute pentru a adapta cerintele
privind informatiile pentru substanta inregistrata. Aceasta inseamna ca abordarea
prin extrapolare se bazeaza pe informatii care urmeaza sa fie obtinute cu ajutorul
testului propus. La examinarea unei astfel de propuneri, ECHA analizeaza in primul
rand daca este necesar un test pentru a indeplini cerintele privind informatiile
pentru dosar. In cazul in care se confirma necesitatea de a genera noi date, ECHA
va analiza daca propunerea de indeplinire a cerintelor privind informatiile pentru
substanta inregistrata prin testarea substantei analoge ca parte a abordarii bazate
pe extrapolare/grupare este plauzibilda. In cazul in care ECHA concluzioneaza ca, pe
baza documentatiei si a justificarii furnizate, abordarea propusa nu este plauzibilg,
ECHA o va respinge si va solicita ca testarea sa se efectueze pe substanta
inregistrata.

In mod similar, in timpul unei verificdri a conformit&tii, in cazul in care ECHA
constata ca adaptarea cerintelor standard privind informatiile prin aplicarea
abordarii bazate pe extrapolare/grupare nu este justificata in mod corespunzator,
ECHA conchide ca exista o lipsa de date si emite o decizie prin care solicita
furnizarea informatiilor lipsa cu privire la substanta inregistrata.

Prin urmare, este deosebit de important ca solicitantii inregistrarii sa includa
explicatii adecvate si fundamentate stiintific care sa arate motivul pentru care
abordarea bazata pe extrapolare este justificata in dosarele lor. In principiu, se pot
oferi multe explicatii diferite si se pot furniza multe date justificative, in functie de
natura substantei inregistrate si a substantelor analoge, de disponibilitatea
informatiilor, precum si de cerinta privind informatiile in cauza etc. Pot exista
expertize stiintifice diferite si variate, cum ar fi determinarea similaritatii structurale
a substantelor si predictia proprietatilor relevante ale substantei in raport cu
substanta de referinta.

Experienta a aratat Agentiei faptul ca, in pofida orientarilor disponibile, solicitantii
inregistrarii intampina inca dificultati in a-si justifica cazurile bazate pe grupare si
extrapolare in contextul cerintelor REACH privind informatiile. Adesea, cazurile
aparent promitatoare esueaza in prima instanta din cauza justificarii lor incomplete
sau necorespunzatoare sau a lipsei de documente justificative privind similitudinea
sau predictibilitatea.

Pentru a disemina experienta ECHA privind bunele practici, a fost publicat un
exemplu ilustrativ de grupare si extrapolare??, urmand sa fie publicate alte doud
exemple in curand. Acestea se bazeaza pe experienta ECHA n ceea ce priveste

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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evaluarea cazurilor reale si subliniaza rolul esential al furnizarii unei explicatii
cuprinzatoare si a unor date justificative pentru evaluarea ECHA. O examinare mai
aprofundata a abordarilor bazate pe extrapolare si grupare va fi furnizata in
raportul ECHA ,,Utilizarea alternativelor la testarea pe animale pentru regulamentul
REACH?”, care urmeaza sa fie publicat in iunie 2014.

2.5.4. Publicarea deciziilor privind evaluarea dosarelor

ECHA publica versiuni neconfidentiale ale deciziilor sale privind evaluarea dosarelor
pe site-ul sdu internet incepand cu decembrie 20127, Transparenta este una dintre
valorile fundamentale ale ECHA. Scopul publicarii acestor decizii este acela de a
informa industria si publicul larg cu privire la modul in care lucreaza ECHA si de a
consolida increderea in procesul decizional al ECHA. Prin publicarea acestor decizii,
ECHA ofera, de asemenea, indrumare pentru viitorii solicitanti ai inregistrarii cu
privire la modul cel mai bun de a-si indeplini obligatiile normative.

Scopul acestei publicari nu este de a evidentia faptul ca anumite dosare au fost
considerate la un moment dat neconforme cu Regulamentul REACH. Prin urmare,
ECHA explica pe site-ul sau internet ca deciziile sunt publicate ca atare, fara a
reflecta actualizarile efectuate ulterior, de exemplu, in urma unei decizii. Mai mult,
fiecare decizie este insotita, in general, de un link catre inregistrarea
corespunzatoare pe site-ul internet al substantelor inregistrate, pentru a permite
revizuirea celor mai recente date cu privire la substante.

2.5.5. Contestatii

Solicitantii inregistrarii pot depune contestatii impotriva unei decizii privind
evaluarea ECHA la Camera de recurs a ECHA in termen de trei luni de la primirea
notificarii privind o astfel de decizie.

De la intrarea in functiune a Regulamentului REACH pana la sfarsitul anului 2013, s-
au depus in total 11 contestatii impotriva deciziilor privind evaluarea dosarelor
ECHA; a se vedea tabelul 8. Tn 2013, nu s-a depus nicio contestatie impotriva
deciziilor privind evaluarea substantelor. Dintre cele 11 contestatii privind evaluarea
de pana acum, trei au fost depuse in 2013. Obiectul acestor contestatii variaza si
include aspecte referitoare la identitatea substantei, utilizarea abordarii bazate pe
extrapolare, cerinte privind informatiile care necesita efectuarea de teste pe
animale vertebrate si aspecte procedurale.

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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Tabelul 8: Contestatii privind evaluarea.

Numar Cuvinte-cheie Data deciziei Camerei
contestatie de recurs (daca este

cazul)

A-005-2011 Verificarea conformitatii 29 aprilie 2013

Testarea pe animale

A-001-2012 Verificarea conformitatii 19 iunie 2013
Respingerea extrapolarii sugerate

Marja de apreciere a ECHA

A-002-2012 Propunere de testare 21 iunie 2012
Dosar actualizat

Rectificare

A-003-2012 Verificarea conformitatii 1 august 2013

Termen limita pentru actualizarea
dosarului

Securitate juridica

A-004-2012 Verificarea conformitatii 10 octombrie 2013
Testarea pe animale

Testare privind toxicitatea pentru
dezvoltare

A-006-2012 Verificarea conformitatii

Utilizarea datelor obtinute prin
extrapolare

A-007-2012 Verificarea conformitatii 25 septembrie 2013
Identitatea substantei, UVCB
Rectificare partiala

Principiul bunei administrari

A-001-2013 Verificarea conformitatii

Identitatea substantei
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A-018-2013 Verificarea conformitatii 5 decembrie 2013
Solicitare de informatii suplimentare

Retragere

A-019-2013 Substanta notificata

Declaratie de neconformitate

Pana in 2013, Camera de recurs a emis primele sale sapte decizii referitoare la
contestatiile impotriva deciziilor privind evaluarea dosarelor. Deciziile Camerei de
recurs au furnizat informatii utile pentru ECHA, pentru solicitantii inregistrarii si alte
parti interesate cu privire la domeniul de aplicare a anumitor cerinte REACH.

Mai multe informatii cu privire la situatia actuala a contestatiilor si deciziilor
Camerei de recurs pot fi obtinute de pe paginile web ale Camerei de recurs®.

24 http://echa.europa.eu/ro/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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3. Recomandari pentru solicitantii inregistrarii

In aceastd sectiune, ECHA va oferd dumneavoastrd, solicitantilor (potentiali
ai) inregistrarii, recomandari despre modul in care puteti imbunatati calitatea
dosarelor de inregistrare. Recomandarile contin informatii tehnice si stiintifice care
pot fi extrem de utile la pregatirea sau planificarea unei actualizari a dosarului
dumneavoastra tehnic si/sau a raportului de securitate chimica. Aceste recomandari
se bazeaza pe cele mai frecvente deficiente observate in cursul evaluarii dosarelor.

Tn acest an, nu s-a mai acordat un spatiu la fel de generos identitatii substantelor si
punctelor critice de evaluare ca in rapoartele anterioare. Aceste rapoarte,
disponibile pe paginile web dedicate evaludrii ECHA?®, au descris deja deficientele
observate anterior si au oferit sfaturi cu privire la modul in care pot fi evitate.
Acestea sunt inca relevante, chiar daca nu mai sunt repetate in cazul de fata. In
schimb, ECHA ar dori sa sublinieze necesitatea de asigura caracterul coerent si
actual al inregistrarilor, fara intarzieri nejustificate, precum si modul de a utiliza
corect posibilitatile de adaptare. O atentie mai mare se acorda si rapoartelor de
securitate chimica.

3.1 Dosarul de inregistrare trebuie sa fie actualizat si coerent

Tn primul rand, aveti obligatia de a transmite si mentine o inregistrare care se
conformeaza cerintelor legale. La pregatirea inregistrarii, profitati din plin de
sprijinul pe care il aveti la dispozitie. Birourile nationale de asistenta tehnica,
precum si Biroul de asistentd tehnicd al ECHA?® va stau la dispozitie pentru a va
ajuta sa va indepliniti obligatiile. Aceste birouri de asistenta va pot ajuta la
rezolvarea problemelor si la inlaturarea indoielilor care pot aparea de-a lungul
procesului de depunere.

De asemenea, este important sa va amintiti de asociatiile din sectorul
dumneavoastra industrial, care au experienta cu REACH si detin cunostinte si
know-how specifice sectorului. Vorbiti cu alti membri ai SIEF-ului - acestia pot
reprezenta, de asemenea, o buna sursa de informatii, n special pentru noii
solicitanti ai inregistrarii. Multi dintre acestia sunt solicitanti care au deja experienta
in pregatirea inregistrarilor. Solicitantii cu mai multa experienta ar putea acorda
asistenta altor intreprinderi mai putin experimentate sau mai mici, care ar putea
deveni la randul lor solicitanti ai inregistrarii pentru termenul de inregistrare 2018.

= Asigurati-va ca exista canale de comunicare adecvate pentru a asigura un
flux de comunicare bun in cadrul lantului de aprovizionare.

Fisele cu date de securitate extinse, inclusiv scenariile de expunere, sunt mijlocul
cheie pentru a comunica rezultatul evaluarii securitatii chimice. Prin urmare,
asigurati-va ca acestea au o calitate suficient de buna incat clientii dumneavoastra
si utilizatorii din aval sa poata lua in considerare recomandarile privind securitatea
si sa le aplice.

25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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Scenariile de expunere anexate la fisa cu date de securitate sunt utile numai in
cazul in care evaluarea securitatii chimice este semnificativa si relevanta, masurile
de administrare a riscului identificate sunt adecvate, iar utilizatorul din aval le poate
intelege.

Tineti cont de bunele practici diseminate si dezvoltate cu privire la modalitatile de
generare si comunicare a scenariilor de expunere. Reteaua pentru schimbul privind
scenariile de expunere este o sursd buna de informatii®’. Reteaua are scopul de a
identifica bune practici privind pregatirea si punerea in aplicare a scenariilor de
expunere si de a asigura un schimb de informatii eficient intre actorii din cadrul
lantului de aprovizionare.

3.1.1. Utilizati ghidurile si instrumentele ECHA

La pregatirea si mentinerea inregistrarii dumneavoastra, consultati ghidurile
disponibile pe site-ul internet ECHA. Manualele pentru transmiterea datelor si
Manualele REACH-IT pentru utilizatorul din industrie ofera instructiuni esentiale
pentru pregatirea si depunerea dosarelor.

= Utilizati modulul Asistent pentru validare pentru IUCLID la pregatirea
inregistrarii. Acesta va avertizeaza cu privire la deficientele si
inconsecventele descoperite in dosarul dumneavoastra.

ECHA a continuat sa dezvolte ghiduri referitoare la REACH in 2013. Aceste ghiduri
actualizate au fost publicate pe site-ul internet ECHA n cursul anului:

e O actualizare a Ghidului de redactare a fiselor cu date de securitate a fost
publicata in decembrie 2013, in urma careia partea G a Ghidului cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice a fost declarata caduca.

e O actualizare a Ghidului pentru utilizatorii din aval a fost publicata in
decembrie 2013.

e Actualizarile Ghidului privind aplicarea criteriilor CLP, Partea 2: pericolele
fizice, si Partea 3: pericolele pentru sdnatate, au fost publicate Tn noiembrie
2013.

e Doua rectificari ale Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice, R.7.1: proprietatile fizico-chimice, au fost publicate in
august, respectiv decembrie 2013.

ECHA s-a asigurat ca orientarile sale vor fi mai usor de utilizat prin publicarea unei
versiuni ,,mai accesibile” a ghidurilor sale. Acestea au inclus Ghidul concis privind
inregistrarea (septembrie 2013) actualizat, un nou Ghid concis privind fisele cu date
de securitate si un nou Ghid concis pentru utilizatorii din aval (ambele din
decembrie 2013). Tntrucéat aceste trei documente sunt de interes special pentru
intreprinderile mici si mijlocii, ele au fost publicate simultan Tn 23 de limbi oficiale
ale UE.

ECHA a actualizat instrumentul Navigator online in 23 de limbi oficiale ale UE la
25 septembrie 2013. Instrumentul Navigator este un instrument interactiv care i
ajuta pe producatori, importatori, utilizatorii din aval, distribuitorii de substante

2T http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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chimice, ca atare sau in amestecuri, sa isi identifice obligatiile care le revin conform
REACH. De asemenea, instrumentul 1i ajuta pe producatorii si furnizorii de articole
sa isi inteleaga mai bine rolul in cadrul lantului de aprovizionare. Instrumentul
poate fi gasit pe site-ul internet ECHA.

ECHA va invita sa luati nota de aceste noi resurse si sa actualizati partile relevante
ale dosarelor dumneavoastra in consecinta, daca este cazul. ECHA va tine cont de
noile abordari descrise in ghiduri in cadrul proceselor in curs si viitoare de evaluare
a dosarelor.

3.1.2. Pastrati-va dosarul la zi

= Dosarul de inregistrare trebuie sa reflecte intotdeauna informatii actuale si
situatia reala.

Primirea numarului de inregistrare nu reprezinta sfarsitul procesului REACH.
Articolul 22 alineatul (1) din REACH prevede: ,,Dupa inregistrare, solicitantul
inregistrarii este raspunzator pentru actualizarea inregistrarii, din proprie initiativa
si fara intarzieri inutile, prin completarea cu noi informatii relevante [...]”

Exemplu: Daca exista noi informatii cu privire la un risc sau o utilizare, acestea
trebuie sa fie incluse in dosarul tehnic. Astfel de informatii pot avea, de asemenea,
implicatii pentru evaluarea securitatii chimice: de exemplu, ar putea fi necesara o
revizuire a factorilor de evaluare. Prin urmare, trebuie sa revizuiti raportul de
securitate chimica in acelasi timp.

Exemplu: Daca nu mai exista productie sau importuri, cantitatea care face obiectul
inregistrarii trebuie sa fie configurata ca fiind zero, folosind functia ,,cease
manufacture” [,,incetare productie”] in REACH-IT.

= Integrati verificarea conformitatii cu REACH in sistemul dumneavoastra de
management al calitatii.

Cel mai bun mod de a asigura caracterul actual al dosarului dumneavoastra este de
a adopta o atitudine proactiva si de a integra verificarea conformitatii cu REACH in
sistemul dumneavoastra de management al calitatii, asigurandu-va ca exista
procese prin care se culeg orice informatii noi care au relevanta pentru
conformitatea cu REACH, cum ar fi noi utilizari care trebuie sa fie incluse in dosarul
de inregistrare prin actualizari din proprie initiativa.

De asemenea, este important sa fiti pregatiti sa reactionati atunci cand
intreprinderea dumneavoastra face obiectul unei masuri de reglementare in temeiul
REACH. Unii solicitanti ai inregistrarii subestimeaza timpul necesar pentru a pregati
actualizarea unui dosar, precum si numarul de dificultati care pot aparea in timpul
pregatirii. Aceasta problema poate deveni si mai acuta in cazul in care primiti o
decizie cu un termen limita pentru actualizare. Integrand REACH in planul
dumneavoastra, aveti posibilitatea sa planificati si sa8 mentineti aceste activitati sub
controlul dumneavoastra.

= Trebuie sa va conectati periodic la conturile dumneavoastra REACH-IT pentru
a verifica caseta de mesaje.

Modalitatea tipica prin care ECHA va contacteaza sau va solicita informatii este prin
intermediul casetei de mesaje REACH-IT. In unele cazuri, termenele limita pentru
oferirea unui raspuns sunt foarte specifice, de exemplu, atunci cand sunteti
informat in legatura cu un proiect de decizie si cu dreptul dumneavoastra de a

36



Evaluarea conform REACH: raport intermediar 2013

transmite observatii cu privire la acesta. Prin urmare, o verificare periodica a
conturilor REACH-IT ar trebui sa va asigure suficient timp pentru a raspunde in mod
corespunzator. Stabiliti clar, in cadrul intreprinderii dumneavoastra, cine este
responsabil de aceste verificari periodice.

De asemenea, este important sa va actualizati datele de contact in REACH-IT, in
cazul in care ECHA are nevoie sa va contacteze direct. In cazul in care un
consultant a fost insarcinat sa gestioneze contul REACH-IT, dar contractul cu acesta
se apropie de final, planificati din timp o tranzitie fara dificultati, asigurandu-va ca
veti primi toate datele relevante. Trebuie desemnat un alt responsabil pentru
monitorizarea regulata a contului dumneavoastra REACH-IT.

= Asigurati-va ca exista un proces in cadrul SIEF-ului dumneavoastra pentru
gestionarea actualizarilor si pentru a reactiona in cazul actiunilor de
reglementare.

Adesea, solicitantii inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa discute intre ei inainte
de a transmite observatii cu privire la un proiect de decizie sau Thainte de a
raspunde la solicitarile autoritatilor.

3.1.3. Doriti Tnregistrarea unei substante ca intermediar?

= Este substanta dumneavoastra intr-adevar un intermediar conform
Regulamentului REACH?

Daca ciclul sau de viata presupune un risc de emisie si de expunere sau daca
trebuie sa existe echipamente de protectie personala pentru a evita expunerea,
substanta dumneavoastra nu poate beneficia de regimul special pentru intermediari
in conditii strict controlate. Depuneti, in schimb, o cerere de inregistrare standard in
temeiul articolului 10 din REACH.

Exemplu: Proprietatile fizico-chimice pot fi luate in considerare in proiectarea
conditiilor strict controlate. Cu toate acestea, abordarile ,bazate pe risc” - de
exemplu, compararea nivelurilor de expunere cu concentratii cu (fara) efect sau a
limitelor nationale/internationale - nu sunt acceptabile ca dovada a conditiilor strict
controlate.

Exemplu: Nu se asteapta eliberari continue ale unui intermediar din proces in
conditii strict controlate. Prin urmare, in cazul in care apar astfel de eliberari,
substanta nu poate fi considerata drept intermediar in temeiul Regulamentului
REACH.

Exemplu: Substanta nu poate fi considerata drept intermediar, daca se foloseste
echipamentul individual de protectie pentru a evita expunerea in conditii normale
de functionare (cu exceptia accidentelor, a incidentelor, a operatiunilor de
intretinere sau de curatenie).

= Pentru inregistrarea intermediarilor, aratati ca utilizarea substantei respecta
definitia utilizarii intermediarilor si conditiile prevazute in REACH.

Atunci cand se analizeaza cererea de inregistrare a unui intermediar, in special in
cadrul regimului special prevazut de articolele 17 si 18 din REACH, trebuie sa
evaluati conditiile de utilizare pentru o substanta, tinand cont de urmatoarele
aspecte:
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e Luati In considerare functia tehnica pe care substanta dumneavoastra o
ndeplineste intr-un proces. Un intermediar se utilizeaza la producerea unei
alte substante, fiind el Tnsusi transformat in acea alta substanta.

Exemplu: Adjuvantii tehnologici, care sunt, de asemenea, reactivi, nu sunt
intermediari.

Exemplu: Productia de deseuri nu poate fi considerata ca intentia principala
a unui proces de fabricatie.

e Cererea dumneavoastra de inregistrarea trebuie sa includa detalii privind
masurile de administrare a riscului aplicate. Astfel ar trebui sa se dovedeasca
aplicarea unor conditii strict controlate pe durata ciclului de viata al
intermediarului dumneavoastra, in special in etapele in care se asteapta
defectarea sistemului de izolare.

Exemplu: Activitatile de incarcare, descarcare, curatare, intretinere si de
prelevare de probe necesita o atentie deosebita atunci cand se justifica
existenta unor conditii strict controlate.

Tn cazul in care ECHA are motive de ingrijorare cu privire la utilizarea substantei
dumneavoastra ca intermediar sau la conditiile aplicate pe durata ciclului de viata al
substantei dumneavoastra, Agentia va poate contacta pentru clarificari.

3.1.4. Dosarul trebuie fie coerent Tn ansamblu

Este important sa se verifice coerenta intregului dosar pentru toate efectele,
precum si intre efecte si abordarile bazate pe extrapolare. Aceasta va asigura o
evaluare clara si robusta a riscului pe care il prezinta o substanta. Acest lucru este
deosebit de important in timpul unei actualizari; prin urmare, ar trebui sa verificati
coerenta intre diversele parti ale dosarului dupa actualizarea unei parti.

= Rezultatul studiilor trebuie sa prezinte coerenta in ceea ce priveste diferitele
efecte si 1n RSC.

Exemplu: Valoarea pentru constanta lui Henry trebuie sa fie in concordanta cu
valorile pentru presiunea de vapori si solubilitatea in apa.

Exemplu: Datele privind pericolele raportate in dosarul tehnic trebuie sa fie
identice cu cele utilizate in RSC.

Coerenta este chiar mai importanta in cazul in care va bazati pe adaptari pentru
unele dintre efecte. Daca va bazati pe o adaptare pentru a omite un studiu, trebuie
sa precizati clar acest lucru si sa explicati in sectiunea IUCLID relevanta motivul
pentru care ati decis sa nu efectuati un studiu, facand referire la prevederile legale
corespunzatoare. Acest lucru este esential pentru a permite ECHA sa evalueze daca
adaptarea este acceptabila. ECHA nu are obligatia de a compila argumentele privind
adaptarea in numele dumneavoastra din informatiile incluse in alte parti ale
dosarului de inregistrare.

= Adaptarile bazate pe proprietatile substantei trebuie sa fie sustinute de studii
valabile din punct de vedere stiintific cu privire la acele proprietati.

Este adesea posibil sa se faca o adaptare si sa se omita studiul, pe baza rezultatelor
corespunzatoare altui efect. Cu toate acestea, pentru ca o astfel de adaptare sa fie
acceptabild, informatiile cu privire la efectul respectiv trebuie sa fie in concordanta
cu adaptarea aplicata.
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Exemplu: In cazul in care adaptérile se bazeaz& pe valoarea presiunii de vapori
sau a punctului de topire, trebuie incluse studii valabile din punct de vedere stiintific
cu privire la aceste proprietati.

Exemplu: Tn cazul in care se omite studiul de hidroliza din cauza ca solubilitatea in
apa este foarte scazuta, in dosar trebuie inclus un studiu cu privire la solubilitatea
in apa valabil din punct de vedere stiintific, care sa indice o solubilitate in apa foarte
scazuta.

= Toate valorile raportate pentru diferite proprietati trebuie sa concorde.

Exemplu: Coeficientul de partitie octanol-apa trebuie sa fie in concordanta cu
coeficientul de adsorbtie.

Dupa cum s-a mentionat in sectiunea 3.1.2, cand exista o modificare a informatiilor
privind pericolele sau utilizarea/expunerea, acest lucru poate avea un impact
asupra evaluarii riscurilor. Prin urmare, RSC ar trebui sa fie, de asemenea, revizuit
n consecinta.

3.2 Raportati in mod clar informatiile privind pericolele

Furnizati rezumate detaliate ale studiilor clare si complete, inclusiv date tabelare, in
conformitate cu criteriile prevazute in Ghidul practic 3 al ECHA. Luati in considerare
includerea rapoartelor complete de studiu, in cazul in care rezultatele au nevoie de
interpretare pentru a defini nivelurile efectelor adverse.

ECHA a observat ca unele studii au fost raportate de mai multe ori in cadrul
aceluiasi dosar. In mod normal, un studiu vizeaza o singura cerinta privind
informatiile; prin urmare, aceasta situatie trebuie evitata.

Atunci cand selectati valori dintr-o lista in IUCLID, se recomanda sa alegeti una
dintre valorile valide din lista de selectie si sa folositi optiunea ,,other:” [,alta:”]
numai n situatii exceptionale.

3.2.1. Clasificarea si etichetarea

=> Verificati cu atentie si asigurati conformitatea clasificarii armonizate raportate
n dosar pentru substanta dumneavoastra cu versiunea cea mai recenta a
anexei VI din CLP aflata in vigoare, astfel cum a fost modificata, inclusiv
toate adaptarile la progresul tehnic. Tineti cont de faptul ca aceasta ar putea
face obiectul unei inregistrari de grup.

3.2.2. Proprietatile fizico-chimice

< Verificati daca rezultatul unui test fizico-chimic se incadreaza in spectrul de
aplicabilitate a metodei de testare. In caz negativ, rezultatul nu ar trebui sa
fie utilizat ca atare pentru a indeplini o cerinta privind informatiile.

Exemplu: Se pot folosi mai multe metode pentru masurarea presiunii de vapori a
unei substante, fiecare avand un spectru de aplicabilitate diferit. Spectrul de
aplicabilitate al metodelor trebuie sa fie verificat prin consultarea ghidurilor ECHA
si, in functie de aceasta, trebuie sa fie aleasa metoda corecta.
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3.2.3. Informatii toxicologice

Iritare si corodare cutanata si oculara. Mai multe ghiduri noi privind testarea in
vitro au fost recent aprobate de catre OCDE. Aceste ghiduri privind testarea pot fi
utilizate in scopuri REACH 1n cadrul strategiilor de testare care au fost detaliate in
ghidul ECHA privind evaluarea securitatii chimice. ECHA va publica in curand
instructiuni cu privire la utilizarea acestor metode in vitro, tratdnd domeniul de
aplicare si limitele acestora.

Mutagenicitatea - testul Comet. Testul Comet este prezentat in ghid drept
metoda de testare recunoscuta. Cu toate acestea, ghidul OCDE privind testarea
pentru testul Comet nu fost inca adoptat. In acelasi timp, ECHA poate lua in
considerare o propunere de testare care foloseste testul Comet pentru testarea
mutagenitatii in vivo, in cazul in care solicitantul inregistrarii a specificat ca detine
un protocol detaliat si temeinic din punct de vedere stiintific care va fi folosit pentru
efectuarea testului si justificarea stiintifica a caracterului sau adecvat pentru
indeplinirea obligatiei privind informatiile. Tn cazul in care ECHA ajunge la concluzia
ca testul propus va produce rezultate adecvate, Agentia poate accepta testul
Comet. Aceasta practica nu inseamna ca ECHA recunoaste ghidul privind efectuarea
testului Comet in general, ci doar ca va lua in considerare propunerile de testare cu
protocoale specifice de la caz la caz.

ToxXicitatea pentru stadiul de dezvoltare prenatal. Pentru substantele fabricate
sau produse in cantitati de cel putin 1 000 de tone pe an, furnizarea de studii
privind toxicitatea pentru stadiul de dezvoltare prenatal pe doua specii este o
cerinta privind informatiile impusa de REACH. Speciile implicite in ghidurile
relevante (UE B.31, OCDE 414) sunt sobolanii si iepurii. Tn mod normal, deciziile
ECHA impun efectuarea studiilor la aceste specii si lasa solicitantului inregistrarii
libertatea de a decide pe ce specie va efectua testul mai intai.

3.2.4. Informatii privind ecotoxicitatea si evolutia Tn mediu

=> Evitati sa utilizati metoda coeficientului de partitie in stare de echilibru, daca
nu s-au observat efecte in testele acvatice.

Pentru toxicitatea terestra, se poate utiliza metoda coeficientului de partitie in stare
de echilibru pentru a obtine o valoare a efectului asupra mediului terestru numai
cand s-au observat efecte in testele acvatice. Tn cazul in care o substantd nu
prezinta efecte in testele de toxicitate acvatica, aceasta metoda nu se poate utiliza.

=> Calitatea unei substante de a fi usor biodegradabila nu inseamna ca se
descompune rapid; prin urmare, nu se poate folosi un test de
biodegradabilitate ridicata pentru a omite efectuarea unui studiu de
adsorbtie/desorbtie.

Calitatea unei substante de a fi usor biodegradabild nu constituie un argument
valabil pentru a omite efectuarea unui studiu de adsorbtie/desorbtie. Judecand
dupa justificarile furnizate in dosare, se pare ca exista confuzie in ceea ce priveste
sensul expresiei ,descompunere rapida” in contextul adaptarii cerintei privind
informatiile pentru studiile de adsorbtie/desorbtie. Se poate considera ca o
substanta (si produsii sai de degradare) se descompune rapid daca este foarte
instabila in mediu, de exemplu daca se hidrolizeaza in cateva secunde.

= Luati In considerare potentialii produsi de degradare si raportati-i in
consecinta.
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Tntocmiti rapoarte cu privire la produsii de degradare, daca acestia se pot identifica.
Cu toate acestea, uneori, identificarea produsilor de degradare nu este suficienta
pentru evaluarea riscurilor. Pentru acesti produsi trebuie efectuate teste
suplimentare, daca pot reprezenta un risc. In cazul in care se efectueaza astfel de
teste, rezultatele testelor trebuie sa fie raportate, de asemenea, in mod corect.

3.3 Faceti adaptari conform normelor REACH

O raportare clara a QSAR, a extrapolarii si categoriilor poate preveni un proces lung
de discutii pentru clarificarea abordarii utilizate. Adesea, ECHA s-a confruntat cu
situatii in care abordarile bazate pe extrapolare/categorii sau predictii QSAR ar
putea fi plauzibile punct de vedere stiintific, dar nu a putut accepta adaptarea din
cauza documentatiei lipsa sau necorespunzatoare care sa o justifice. In aceste
cazuri, singura optiune ramasa pentru ECHA este aceea de a considera adaptarea
ca nejustificata si de a solicita generarea de date cu privire la substanta inregistrata
pentru a indeplini cerintele standard privind informatiile. Pentru a va ajuta sa evitati
o astfel de situatie, ECHA a publicat un exemplu ilustrativ de abordare prin grupare
si extrapolare in aprilie 2013, care poate fi consultat pe site-ul internet al ECHA?S.

In 2013, ECHA a constatat cd mai multe dosare contineau un nivel suficient de
documentare a ipotezelor si justificare pentru abordarile bazate pe extrapolare si
relatiile cantitative structura-activitate (QSAR). ECHA a identificat tot mai multe
documente in formatul de raportare a modelelor QSAR (QMRF) si in formatul de
raportare a predictiilor QSAR (QPRF) pentru estimarile QSAR, mai ales in urma
ultimelor actualizari ale dosarelor. Trebuie remarcat faptul ca aceasta observatie se
refera mai ales proprietati fizico-chimice, cum ar fi coeficientul de partitie
octanol/apa si presiunea de vapori, precum si la toxicitatea acvatica.

Pentru alte efecte privind mediul, se utilizeaza pe scara larga extrapolarea unu-la-
unu, in defavoarea abordarilor bazate pe categorii. Intr-o astfel de abordare,
tendintele ar putea fi trecute cu vederea si abordarea ar putea prezenta incoerente.
Este important sa se ia in considerare posibilele relatii dintre proprietatile de mediu
si parametrii de evolutie Tn mediu pentru a obtine o evaluarea mai coerenta, atat
pentru o singurd substantd, cat si intre substante. Tn cazul in care propuneti o
categorie, se recomanda sa prezentati o matrice de date detaliata care sa indice
datele experimentale existente si lacunele care trebuie sa fie completate. Abordarea
n ceea ce priveste completarea lacunelor de date trebuie sa fie explicata si
justificata.

Pentru efectele privind sanatatea umana, extrapolarea pare sa ramana principala
alternativa pentru abordarea informatiilor lipsa. ECHA a observat o tendinta pozitiva
in directia elaborarii de strategii de testare prin utilizarea a diferite tipuri de
informatii, inclusiv teste si metode de calcul nestandard. Insa caracterul adecvat al
acestor abordari alternative trebuie sa fie apreciat de la caz la caz, in functie de
natura substantei.

Mai jos sunt prezentate recomandari suplimentare cu privire la posibilitatile de
adaptare specifice pentru diferitele cai de adaptare.

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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3.3.1. Raportarea adaptarilor sau a propunerilor de testare

Este extrem de important ca, In declaratia de adaptare, sa se specifice un temei
juridic solid, iar acesta sa fie raportat in mod corect. Astfel ECHA poate evalua
declaratia cat mai repede posibil si va poate contacta cat de curand posibil in cazul
n care adaptarea se dovedeste a fi inacceptabila. Prin indicarea unui temei juridic
solid puteti evita o procedura decizionala de lunga durata, necesara doar pentru a
clarifica natura adaptarii dumneavoastra. Daca nu puteti identifica in mod clar care
parte din REACH prevede posibilitatea de a folosi o adaptare, analizati din nou daca
acesta este modul corect de a indeplini o cerinta privind informatiile.

=> Indicati in mod clar temeiul juridic al adaptarii, citand dispozitia specifica din
REACH care permite aceasta adaptare.

ECHA a observat ca, adesea, dosarele nu clarifica temeiul juridic al adaptarii.

Adaptarea trebuie sa se bazeze pe dispozitiile mentionate in coloana 2 din anexele
VII-X sau din anexa XI; prin urmare, trebuie sa indicati intotdeauna in mod clar in
justificarea dumneavoastra care din acestea constituie temeiul juridic al adaptarii.

= Campul ,Justification for data waiving” [,,Justificare pentru renuntarea la
date”] trebuie completat numai atunci cand se raporteaza o adaptare, adica
atunci cand nu sunt disponibile date experimentale adecvate.

Folositi campul ,,Justification for data waiving” exclusiv pentru raportarea unei
adaptari. In mai multe randuri, ECHA a observat ca raportarea studiilor este
amestecata cu adaptarile.

= Propuneti In mod explicit un nou test selectand ,,experimental study planned”
[..studiu experimental planificat”] intr-o fisa de studiu privind efectul creata
pentru efectul respectiv. Cand propuneti efectuarea unui nou test, acest lucru
trebuie mentionat in mod explicit la efectul relevant. Uneori, se gasesc
expresii vagi ale intentiei de a efectua noi teste gresit plasate in dosar.

O propunere de testare pentru un % Endpoint study record

efect din anexa IX sau X trebuie sa fie Detail level Administrative Data  Data source
intotdeauna raportata prin crearea allfields | Results and discussions Qverall remarks
unei fise de studiu privind efectul in S

cauzad si prin selectarea optiunii Administrative Data

~experimental study planned” in | EU: REACH

campul ,,stydy re.zsulf[ type” [,.tipul Purpose flag |

rezultatului studiului”] (a se vedea o

exemplul din partea dreaptd). in Data waiving |

cazul in care se propune testarea unei Justification for

alte substante (extrapolare), acest data waiving

lucru trebuie sa fie marcat in Study result type |experi1nenta.l study planned
sectiunea ,test materiflls” [..,materiale Rekiability |

de testare”] care se gaseste mai jos e

n aceeasi fisa de studiu privind
efectul. Aceasta recomandare este in concordanta cu formatul specificat de ECHA in
temeiul articolului 111 din REACH.

Tn schimb, raportarea intentiei de a efectua un test, de exemplu, numai in RSC sau
intr-un camp de text liber al unei fise de studiu privind efectul nu se accepta drept
propunere de testare in conformitate cu REACH. In cazul in care se detecteaza o
astfel de ambiguitate in dosarul dumneavoastra, ECHA nu o va examina ca pe o
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propunere de testare. in schimb, vi se va cere s& vd exprimati intentia mai clar. Tn
cazul in care doriti sa propuneti un test, atunci trebuie sa actualizati dosarul IUCLID
pentru a indica ,,experimental study planned” pentru efectul relevant. Tn caz
contrar, declaratiile ambigue trebuie sa fie clarificate sau eliminate din dosar.

3.3.2. Abordari bazate pe extrapolare si categorii

Tn cazul in care utilizati abordari bazate pe grupare si extrapolare, datele
experimentale disponibile (presupunand ca sunt fiabile) trebuie sa fie analizate cu
atentie pentru a verifica dacd existd contradictii cu ipoteza propusa. Indruméri cu
privire la modul de a raporta aceste abordari se gasesc in Ghidul practic 6 al ECHA.

Exemplu: Este inacceptabil sa se concluzioneze ca toti membrii unei categorii sunt
netoxici datorita lipsei de absorbtie, cand studiile experimentale arata ca unii
membri ai categoriei produc efecte adverse la concentratii aflate sub concentratia
maxima testata.

Exemplu: Este inacceptabil sa se ia in considerare doar toxicitatea unui metabolit
comun ca baza pentru grupare, daca metabolismul are o rata moderata pana la
scazuta, iar moleculele initiale coexista cu metabolitul in organism. Ar putea exista
si alti metaboliti potential toxici care nu au fost luati in considerare la evaluare.

=> La utilizarea abordarilor bazate pe extrapolare si categorii, nu uitati:

e Luati in considerare impuritatile si compozitiile potential diferite ale
substantelor atunci cand dezvoltati un argument privind extrapolarea.

e Abordarea prin extrapolare trebuie sa se bazeze intotdeauna pe o sursa (de
exemplu, o substantad, o forma a unei substante sau o serie de substante) cu
propriile sale date experimentale. O extrapolare bazata pe o predictie QSAR
sau de pe o altd extrapolare nu este valabila.

e De obicei, categoriile chimice se bazeaza pe similitudinea structurala. Cu
toate acestea, similitudinea structurala in sine nu reprezinta o justificare
suficienta pentru similitudinea toxicologica intre substante. Astfel, pentru
fiecare efect si pentru fiecare substanta, trebuie sa se elaboreze o justificare
bazata pe o ipoteza pentru a explica motivul pentru care datele provenind de
la o substanta pot fi folosite pentru a completa lipsa de date pentru o alta
substanta.

e Pentru ca o abordare sa devina plauzibild, o categorie trebuie sa contina o
cantitate rezonabild de date care sa acopere marginile tendintelor observate
sau incluse in ipoteze.

3.3.3. Adaptarea cu rezultate QSAR

Indrumari generale cu privire la modul de a raporta rezultatele QSAR sunt
disponibile in Ghidul practic 5 al ECHA. Iata cateva recomandari despre cum pot fi
evitate capcanele comune.

=>» La raportarea rezultatelor QSAR trebuie sa fie inclusa toata documentatia
necesara pentru evaluarea fiabilitatii predictiilor.

Pentru fiecare structura chimica care a facut obiectul unei predictii QSAR trebuie sa
fie creata o fisa de studiu privind un efect. La fisa de studiu privind efectul trebuie
sa se ataseze un QMRF care descrie valabilitatea stiintifica a modelului, iar pentru
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fiecare structura care a fost prezisa cu ajutorul modelului trebuie furnizat un QPRF
pentru a arata ca modelul este aplicabil structurii in cauza.

Exemplu: Tn cazul in care doi constituenti ai unei substante multi-constituente sunt
prezisi pentru presiunea de vapori de acelasi model, sectiunea dedicata presiunii de
vapori trebuie sa contina doua fise de studiu privind efectul, una pentru fiecare
constituent. Se accepta ca QMRF sa fie anexat doar o singura data (avand in vedere
ca modelul este acelasi in ambele cazuri), dar fiecare fisa de studiu privind efectul
trebuie sa aiba propriul sdu QPRF anexat. De preferintd, QPRF poate contine o
activitate structurata, masurata si prezisa similara substantelor tinta din setul de
date de construire a modelului ca dovada a faptului ca modelul este aplicabil
structurii chimice in cauza.

= Informatiile toxicologice preluate din setul de date de construire a unui model
QSAR nu reprezinta un rezultat QSAR, deoarece valorile folosite in seturile de
date de construire a modelelor QSAR sunt, de obicei, rezultate
experimentale.

Avand in vedere ca, de obicei, nu exista suficiente informatii de sinteza pentru
astfel de date, trebuie sa le tratati la fel ca pe datele din manuale. Aceste puncte de
date trebuie sa fie raportate drept , Weight of evidence” [,forta probanta a datelor”]
in campul ,,Purpose flag” [,,semnalizatorul de scop”] si ca ,, Experimental study”
[..studiu experimental], in campul ,,Study result type” . Campul din sectiunea
.Reference” [,,Referintda”] poate fi utilizat pentru a indica faptul ca informatiile
provin dintr-un set de date utilizat pentru construirea unui model. Orice informatii
disponibile cu privire la metoda de testare, cale, durata, specie etc. trebuie sa fie
raportate in fisa de studiu dedicat efectului.

= Utilizarea predictiilor QSAR pentru indeplinirea unei cerinte privind
informatiile nu este o justificare pentru renuntarea la date. Predictiile trebuie
sa fie raportate ca rezultate ale studiului.

Nu este adecvat sa se raporteze un QSAR in campul ,Justification for data waiving”
, de exe[nplu: »Studiul pentru BCF nu este prezentat deoarece exista un calcul
QSAR”. In cazul in care nu se prezinta date experimentale deoarece se utilizeaza o
predictie QSAR, trebuie creata o fisa de studiu privind efectul care sa indice ,QSAR”
n campul ,,Study result type” . Apoi predictia trebuie raportata drept rezultat si
documentatia necesara (QMRF si QPRF) trebuie atasata.

= Faptul cd un model este mentionat in orientarile ECHA nu elimina cerinta de
documentare adecvata a modelului si a predictiilor acestuia.

Cu toate acestea, n unele cazuri, cand documentatia pentru model este exhaustiva
si disponibila public, ea poate fi utilizata ca parte a (sau chiar in locul) QMRF;
totusi, QPRF este necesar deoarece include evaluarea aplicabilitatii unui model
pentru substanta in cauza.

3.3.4. Adaptari bazate pe expunere

Adaptarile bazate de expunere sunt adesea folosite incorect sau nu sunt raportate
in mod coerent.

=> La utilizarea adaptarilor bazate de expunere, verificati daca utilizarile

descrise in sectiunea IUCLID 3.5 si evaluarea expunerii din RSC concorda cu
premisa adaptarii.
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Exemplu: Tn cazul in care sectiunea IUCLID 3.5 descrie o utilizare puternic
dispersiva sau de catre consumatori, explicati motivul pentru care premisa ca nu
exista expunere pentru un efect relevant este inca valabild. In caz contrar, nu
trebuie sa utilizati adaptari bazate pe expunere.

3.4 Raportul de securitate chimica trebuie sa reflecte utilizarile si
riscurile reale

Pentru a va sprijini in elaborarea rapoartelor dumneavoastra de securitate chimica,
ECHA va recomanda sa utilizati aplicatia Chesar cat mai mult posibil. ECHA saluta
preocuparea organizatiilor din industrie de a dezvolta resurse pentru a-i ajuta pe
solicitantii inregistrarii la evaluarea securitatii chimice si la pregatirea raportului.
Aceste resurse includ delimitari ale utilizarilor, categorii specifice de eliberare in
mediu (SpERC), determinanti specifici privind expunerea consumatorilor (SCED) si
scenarii de expunere generice (SEG). ECHA recomanda organizatiilor sa continue sa
imbunatateasca aceste resurse, care, la randul lor, pot contribui la imbunatatirea
calitatii dosarelor.

3.4.1. Evaluarea PBT

Evaluarea PBT este unul dintre elementele principale ale evaluarii securitatii chimice
a substantelor. Statutul de PBT al unei substante impune cerinte specifice. Pentru
aceste substante, trebuie sa se asigure minimizarea emisiilor, deoarece o evaluare
cantitativa nu este suficient de fiabila pentru a asigura securitatea chimica. Prin
urmare, este important sa cunoasteti cat mai bine proprietatile substantelor
dumneavoastra pentru a fi in masura sa asigurati securitatea chimica.

Trebuie sa evaluati cu atentie daca substanta dumneavoastra este PBT/vPvB, luand
n considerare constituentii sai, impuritatile si aditivii, de asemenea. Daca se
dovedeste a fi PBT/vPvB, evaluati si documentati modul de a reduce emisiile la
minimum. ECHA a observat ca evaluarea PBT a substantei in unele dosare a ignorat
concluziile CSM, chiar daca substanta a fost inclusa in lista substantelor candidate
care prezinta motive de ingrijorare deosebita din cauza proprietatilor sale de PBT.
Tn plus, In cele mai multe cazuri in care substanta este PBT/vPvB (sau considerata
ca fiind PBT/vPvB de catre solicitantul inregistrarii), minimizarea emisiilor nu a fost
demonstrata in mod clar in raportul de securitate chimica. O evaluare cantitativa
(un raport de caracterizare a riscului, cum ar fi PEC/PNEC) nu este adecvata pentru
o astfel de substanta. Urmati recomandarile din Ghidul REACH R.11.

= In timpul evaludrii PBT, nu uitati urmatoarele:

e REACH impune utilizarea tuturor informatiilor disponibile pentru a stabili daca
substanta dumneavoastra este PBT/vPvB. In cazul in care informatiile
disponibile nu permit acest lucru, trebuie fie sa generati informatiile
necesare, fie sa tratati substanta ca si cum ar fi PBT.

e Luati In considerare proprietatile substantei tinand seama de constituentii sai
relevanti, de impuritati si aditivi.

e Verificati daca s-a stabilit deja ca substanta este PBT/vPVB si daca este
inclusa in lista substantelor candidate care prezinta motive de ingrijorare
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deosebita?® sau pe lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV
din REACH).

o Demonstrati in mod clar si documentati modul in care minimizati emisiile
substantelor PBT. Nu evaluati riscurile numai pe baza unei evaluari
cantitative a riscului.

3.4.2. Determinarea nivelului calculat fara efect (DNEL)

Determinarea DNEL este un element-cheie pentru caracterizarea riscului pe care il
prezinta o substanta chimica. Nivelul calculat fara efect (DNEL) este definit de
REACH drept pragul peste care oamenii nu ar trebui sa fie expusi. Prin urmare,
acest nivel trebuie sa fie determinat in mod corespunzator pentru a asigura ca
substantele sunt fabricate si utilizate in asa fel incat sa nu afecteze in mod negativ
sanatatea umana.

Ghidul REACH R.8 descrie in detaliu modul in care se calculeaza un DNEL. Sunt
prevazuti Tn mod expres factorii de evaluare impliciti care trebuie aplicati pentru a
tine cont de incertitudinea care rezulta din variabilitatea datelor experimentale,
natura si gravitatea efectului si sensibilitatea populatiei umane. Abaterea de la
utilizarea acestor factori de evaluare impliciti trebuie sa fie justificata si
documentata cu argumente stiintifice care sa explice motivul pentru care o astfel de
abatere se aplica pentru substanta in cauza.

Trebuie sa obtineti valori DNEL corespunzatoare si sa urmati recomandarile din
Ghidul REACH R.8. Solicitantii inregistrarii nu selecteaza intotdeauna studiul cheie
corect pentru determinarea valorilor DNEL. Tn plus, solicitantii inregistrarii nu aplica
intotdeauna factorii de evaluare indicati In ghid pentru determinarea valorilor DNEL-
si abaterile nu sunt justificate In mod corespunzator, avand in vedere ca, de multe
ori, nu includ justificari specifice substantei.

= La determinarea valorilor DNEL, aveti in vedere:

e O valoare DNEL trebuie sa fie determinata pe baza descriptorului dozelor
care provoaca cea mai mare ingrijorare per cale de expunere si tip de efect.
De obicei, acesta este studiul cu cel mai mic NOAEL/LOAEL (nivel la care nu
se observa niciun efect advers/nivelul cel mai scazut pentru care este
observat un efect advers).

e Trebuie sa se aplice un set de factori de evaluare pentru a converti
descriptorul dozelor intr-un DNEL. Pentru o explicatie cu privire la fondul
acestor factori de evaluare, consultati Ghidul REACH R.8.

e Abaterea de la acesti factori de evaluare impliciti trebuie sa fie justificata si
bine documentata cu argumente stiintifice specifice pentru substanta in
cauza. O declaratie generica nu este suficienta.

e Daca pentru un pericol identificat nu este posibil sa se determine un DNEL
(de exemplu iritarea/corodare cutanata/oculara, sensibilizarea pielii,
mutagenicitate), trebuie sa efectuati si sa raportati o evaluare calitativa.

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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3.4.3. Evaluarea expunerii

Evaluarea expunerii necesita o estimare a nivelului de substanta la care oamenii si
mediul pot fi expusi. Acesta este un alt element-cheie pentru a determina daca
riscurile sunt controlate in mod corespunzator pe tot parcursul ciclului de viata al
unei substante. Prin urmare, evaluarea expunerii trebuie sa fie facuta cu atentie.
Aceasta cuprinde doua etape clare: identificarea scenariilor de expunere si
estimarea expunerii In fiecare scenariu.

Tn primul rand, scenariile de expunere descriu modul in care substanta este
produsa si utilizata si modul in care sunt controlate expunerile pentru oameni si
mediu. Aceasta descriere include atat conditiile de exploatare, cat si masurile de
administrare a riscului puse n aplicare. Este foarte important ca descrierea
scenariilor de expunere sa fie suficient de detaliata, astfel incat ECHA sa poata
intelege modul in care substanta este produsa si utilizata si sa poata evalua ulterior
daca expunerile au fost estimate corect. In caz contrar, credibilitatea evaluarii
expunerii ar putea fi pusa in pericol. Pe site-ul internet al ECHA puteti gasi mai
multe exemple practice de scenarii de expunere®°.

Apoi, estimarile privind expunerile indica nivelul de expunere care se preconizeaza
la producerea si/sau utilizarea unei substante chimice, iar acestea sunt comparate
cu valorile DNEL derivate pentru a asigura ca sanatatea umana nu este afectata in
mod negativ. Prin urmare, in absenta unor date de expunere reale, expunerile
trebuie sa fie estimate cu grija, folosind modele de expunere potrivite pentru
proprietatile fizico-chimice ale substantei si calea de expunere in cauza.

Cand utilizati un model pentru a obtine estimari ale expunerii, trebuie sa intelegeti
modul de functionare si limitarile acestuia, astfel incat sa stiti daca folositi un model
potrivit si sa puteti introduce corect parametrii. La evaluarea RSC, ECHA a gasit,
uneori, modele folosite in afara domeniului lor de aplicabilitate, sau modele in care
se introdusesera parametri incorecti. Trebuie sa indicati daca masurile de
administrare a riscului corespund sau nu predictiilor modelului si, In cazul in care
exista abateri, sa justificati de ce acestea sunt acceptabile.

Trebuie sa furnizati o evaluare detaliata a expunerii pentru substanta
dumneavoastra. Descrierile de procese furnizate in dosare sunt adesea prea vagi si
greu de inteles. Dupa cum s-a mentionat deja, conditiile de exploatare si masurile
de administrare a riscului aplicate trebuie indicate suficient de detaliat incat sa
permita o evaluare credibila a expunerii. Pe site-ul internet al ECHA puteti gasi un
exemplu practic de raport de securitate chimica®.

= La evaluarea expunerii, nu uitati:

e Luati in considerare sfera evaluarii expunerii pe baza pericolelor identificate
pentru substanta. Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice al ECHA, sectiunea B.8.4, va ofera indrumari pentru a putea decide
daca este necesara o evaluare a expunerii si care este sfera acesteia, avand

30 http://echa.europa.eu/ro/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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n vedere informatiile disponibile privind pericolele. De exemplu, daca o
substanta este clasificata pentru alte efecte decat cele asupra mediului, dar
ndeplineste criteriile prevazute la articolul 14 alineatul (4) din REACH, este
necesara o evaluare a expunerii mediului in cazul in care se observa un efect
advers (chiar daca nu conduce la o clasificare) la o concentratie/doza sub
concentratia/doza cea mai mare recomandata si testata intr-un studiu
ecotoxicologic. Un rationament similar se aplica si in cazul efectelor asupra
sanatatii umane si efectelor fizico-chimice.

e Scenariile de expunere ar trebui sa aiba un nivel de detaliu care sa permita
intelegerea clara a modului in care substanta este produsa si utilizata. Astfel,
trebuie sa evitati descrierile generice ale conditiilor de exploatare si ale
masurilor de administrare a riscului puse in aplicare.

e Ganditi-va intotdeauna la domeniul de aplicabilitate al modelelor utilizate
pentru estimarea expunerilor. Proprietatile fizico-chimice ale substantei,
utilizarea acesteia si caile de expunere sunt aspecte care trebuie sa fie luate
n considerare la alegerea unui model, pentru a asigura ca se incadreaza in
domeniul de aplicabilitate.

o Inainte de introducerea parametrilor de modelare, ar trebui sd v& ganditi la
semnificatia acestora. De exemplu, nu este corect sa se foloseasca
modificatori locali de ventilatie prin aspiratie pentru expunerea cutanata.

e Pentru ca evaluarea expunerii mediului sa fie credibila, factorii de eliberare
ERC neimpliciti trebuie sa fie intotdeauna justificati, sursa trebuie sa fie
indicata (si sa fie accesibild) si sa fie legata de conditiile de exploatare sau de
masurile de administrare a riscului aferente.

e In cazul in care sunt disponibile m&suritori ale eliberdrii interne specifice
locului si sunt utilizate pentru estimarea expunerii, rezumatul rezultatelor
acestora trebuie furnizat. Acest rezumat trebuie sa fie suficient de detaliat.
Astfel, ECHA va putea intelege daca acesta cuprinde scenariile relevante
pentru eventualele eliberari rezultate din prelucrarea substantelor, in
conformitate cu scenariul de expunere relevant.

Mai jos sunt prezentate doua teme specifice in evaluarea expunerii care reclama o
atentie speciala, si anume expunerea cutanata si evaluarea produselor sau a
articolelor de consum.

Evaluarea expunerii cutanate. Protectia impotriva expunerii cutanate este cu
adevarat importanta atunci cand substanta fie afecteaza pielea, fie este rapid
absorbita prin piele si are efect toxic sistemic. Expunerile cutanate sunt adesea
putin ntelese, iar experienta reala arata ca distributia expunerii poate fi foarte
extinsa si extrem de imprevizibila; in aceste cazuri, nu este suficient sa va bazati
doar pe modelare. Tn schimb, protectia lucratorilor se bazeaza pe o evaluare
temeinica a ceea ce s-ar putea intampla in practica. Prin urmare, este important sa
specificati masurile adecvate de administrare a riscului pentru a cuprinde toate
utilizarile prevazute.

= La evaluarea expunerii cutanate, luati in considerare urmatoarele:

 Specificati masurile adecvate de administrare a riscului pentru cuprinderea
tuturor utilizarilor prevazute. Imbracamintea si manusile de protectie sunt
foarte importante in acest sens; prin urmare, trebuie sa identificati in RSC
lucrurile de care aveti nevoie pentru a oferi protectie impotriva expunerilor
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care, de multe ori, se pot afla cu mult in afara intervalului anticipat prin
modelare.

e Informatiile privind absorbtia cutanata pot ajuta la stabilirea masurilor
corecte de administrare a riscului.

e In cazul in care lucratorul se poate uda, ar putea fi necesar sa se poarte un
echipament individual de protectie, indiferent de rezultatul indicat de
modelare.

e Pentru substantele cu volatilitate scazuta, reducerea estimarilor privind
expunerea cutanata prin aplicarea unui modificator local cu ventilatie prin
aspiratie nu este justificata si, in multe cazuri, duce la recomandari gresite
sau incomplete cu privire la masurile de administrare a riscului.

Evaluarea produselor sau a articolelor de consum. Expunerea consumatorilor
reprezinta unul dintre elementele principale ale evaluarii securitatii chimice. Este
important sa aveti o imagine completa asupra modului in care sunt folosite de fapt
produsele sau articolele de consum care contin substanta dumneavoastra.

= Asigurati-va ca scenariile de expunere a consumatorilor sunt strans corelate
cu ceea ce se intampla in practica.

De asemenea, trebuie sa intelegeti modelele pe care le utilizati pentru a estima
expunerea consumatorilor. Valorile implicite in anumite modele necesita o analiza
atenta. Aspectele-cheie sunt concentratia in produse, cantitatea utilizata, durata si
frecventa expunerii. Daca aceste informatii nu sunt realiste, utilizarea in conditii de
siguranta este dificil de demonstrat.

= La evaluarea produselor sau a articolelor de consum, amintiti-va
urmatoarele:

e Ganditi-va intotdeauna daca substanta dumneavoastra ajunge intr-un articol.
Tn special, unii descriptori de utilizare (de exemplu, ERC 5, ERC 8c/f, ERC 3
care se refera la includerea in matrice sau materiale) indica faptul ca durata
de viata utila a articolului este o etapa relevanta pentru evaluare. In acest
caz, trebuie sa evaluati expunerea pe timpul duratei de viata utila si sa
addugati scenariile de expunere necesare. Tn caz contrar, trebuie cel putin sa
explicati de ce nu credeti ca evaluarea expunerii in timpul duratei de viata
este relevanta sau motivul pentru care durata de viata nu este descrisa.
Raportati dovezile si/sau justificarea In RSC.

e Luati in considerare toate tipurile posibile de produse sau articole in care
substanta ajunge dumneavoastra. In cazul in care un anumit produs/articol
este selectat ulterior pentru a fi evaluat, trebuie sa furnizati dovezi ale
modului Tn care acest produs si evaluarea sa sunt reprezentative pentru
gama larga de (sub)produse sau articole.

e Luati in considerare cu atentie expunerea si pericolul care s-au identificat
pentru substanta. In mod special, in cazul in care s-au identificat efecte
acute si s-a furnizat un DNEL acut, trebuie sa comparati concentratia de
expunere singulara sau doza cu DNEL-ul acut.

¢ Verificati intotdeauna domeniul de aplicabilitate si ipotezele care stau la baza
instrumentelor de estimare a expunerii pe care le utilizati. Chiar si algoritmii
simpli (de exemplu, modelele de grad 1) au ipoteze pe care trebuie sa le
verificati. Tn special, atunci cand instrumentele de estimare a expunerii de
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nivel 1 sunt modificate (cum ar fi cele oferite de unele organizatii sectoriale),
trebuie avute in vedere urmatoarele aspecte:

o 1n cazul in care instrumentul permite calcularea unei medii a
concentratiei singulare sau a dozei pe parcursul anului pentru a evalua
efectele pe termen lung, trebuie sa furnizati dovezi clare ca produsul
este folosit rar.

o Daca instrumentul omite unele cai de expunere pentru un produs sau
articol, trebuie sa verificati intotdeauna fiabilitatea ipotezelor pe care
se bazeaza instrumentul prin referire la tipul produsului si la
proprietatile substantei.

e Cand se folosesc instrumente de grad 2, trebuie cunoasteti domeniul lor de
aplicabilitate si daca acestea se potrivesc substantei, produsului sau
articolului dumneavoastra. Avand in vedere ca instrumentele de grad 2 nu
sunt, in general, concepute pentru REACH, este esential ca in RSC sa se
stabileasca in mod explicit modul de realizare a conversiei parametrilor de
intrare In conditii de utilizare, justificarea unor astfel de parametri si
acoperirea evaluarii.

3.5 Tn cazul in care primiti un proiect de decizie sau o decizie de la
ECHA...

In cazul in care ECHA decide s& ia m&suri de reglementare in urma evaluarii
dosarului dumneavoastra, motivul acestei actiuni este de a va ajuta sa va
imbunatatiti dosarul, subliniind neconformitatile constatate in dosarul
dumneavoastra. Prin trimiterea proiectului de decizie mai intéi catre
dumneavoastra, vi se ofera o sansa de a prezenta observatii cu privire la acesta,
inainte ca ECHA sa solicite acordul tuturor statelor membre si sa ia masuri in
vederea luarii deciziei.

= Imediat dupa primirea proiectului de decizie, ganditi-va cu atentie la
strategia pe care o veti aborda pentru a raspunde, tinAnd cont de termene.

ECHA ia in considerare numai observatiile care se primesc in termenul de 30 de zile
pentru formularea observatiilor. Formularul web pentru transmiterea observatiilor
este specific pentru cazul dumneavoastra; puteti gasi linkul catre formular in
scrisoarea de intentie care v-a fost transmisa. Daca aveti intentia de a depune o
actualizare in termen de 30 zile, notificati ECHA cu privire la aceasta intentie cat
mai curand posibil.

Retineti ca decizia se bazeaza pe dosarul disponibil la momentul pregatirii notificarii
catre ACSM. De indata ce se stabileste aducerea cazului la cunostinta ACSM pentru
consultare, actualizarile dosarelor nu mai pot fi luate in considerare. Prin urmare,
de exemplu, nu veti mai fi in masura sa retrageti o propunere de testare atunci
cand reprezentantul dumneavoastra prezinta cazul in cadrul sedintei CSM. Nu
trebuie sa planificati transmiterea de noi informatii catre CSM cu asteptarea ca
acestea sa fie luate in considerare la momentul luarii deciziilor.

= Tncercati sd comunicati cu ECHA la unison in timpul procesului de luare a
deciziilor. Mentineti canalele de comunicare deschise si activitatea in cadrul
SIEF-ului dumneavoastra si al transmiterii in comun, in special in timpul
procesului de evaluare.

Acest lucru se datoreaza faptului ca unele (proiecte) de decizii au implicatii pentru
mai multi solicitanti care doresc sa inregistreze aceeasi substanta. De exemplu,
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daca primiti un proiect de decizie in urma evaluarii substantei, acesta se adreseaza,
de asemenea, altor solicitanti existenti la data transmiterii proiectului de decizie (cu
exceptia solicitantilor care au doar inregistrari ale intermediarilor izolati la locul de
producere). Avand in vedere ca sunteti implicati cu totii in procesul de luare a
deciziilor, propuneti-va sa comunicati la unison. Prin urmare, in toate etapele,
depuneti toate eforturile pentru a transmite o singura observatie comuna prin
intermediul solicitantului principal al inregistrarii. O contributie unica in numele
intregului grup face ca procesul de luare a deciziilor sa fie mult mai usor pentru toti
cei implicati.

In cazul in care, la primirea unui proiect de decizie, un solicitant al inregistrarii
decide sa inceteze productia sau importul si informeaza Agentia cu privire la acest
lucru, nu mai pot fi solicitate informatii suplimentare de la acel solicitant (de
exemplu, procesul actual de luare a deciziilor s-a incheiat), iar inregistrarea nu va
mai fi valabila. Cu toate acestea, in cazul in care productia sau importul a incetat
abia dupa emiterea unei decizii, solicitantul inregistrarii trebuie in continuare sa se
conformeze deciziei.

Tn cazul in care, in timpul procesului de luare a deciziilor, are loc o schimbare a
persoanei juridice (de exemplu, societatea este vanduta unei alte intreprinderi),
inregistrarea ramane valabilda cu acelasi numar de inregistrare, astfel incat noua
entitate va primi decizia. Tntreaga corespondenta anterioara purtata cu entitatea
juridica anterioara se considera a se afla la dispozitia noii entitati juridice. Prin
urmare, fostul solicitantului principal trebuie sa pregateasca un dosar complet de
predare pentru noul solicitant principal al inregistrarii.

Tn cazul in care primiti o decizie, amintiti-va cd ECHA a luat-o cu acordul unanim al
tuturor statelor membre. Pentru a evita actiunile de executare, precum Si
comunicarile inutile, consumatoare de timp si costisitoare, amintiti-va urmatoarele
lucruri:

o In perioada cuprinsa intre data deciziei si termenul-limitd prevazut in decizie,
o decizie obligatorie din punct de vedere juridic este in vigoare daca nu se
depune o contestatie. Posibilitatile de actiune ale ECHA in astfel de cazuri
sunt limitate. Tn unele cazuri, solicitantii inregistrarii cer ECHA amanarea
termenului din diferite motive. ECHA nu are autoritatea de a modifica
termenul prevazut in decizie, avand in vedere ca termenul limita a fost
convenit in unanimitate de statele membre. Mai mult, REACH nu prevede
posibilitatea de amanare a termenului unei decizii privind evaluarea.
Documentati-va in dosarul de inregistrare motivele pentru care nu puteti
respecta termenul limita, astfel incat la emiterea unei declaratii de
neconformitate statul membru sa poata accesa aceste informatii si sa decida
cand/daca va intreprinde actiuni de executare.

¢ Din nou, mentineti deschise canalele de comunicare si activitatea in cadrul
SIEF-ului si al transmiterii in comun. Unele decizii au, de asemenea, implicatii
pentru alti membri, de exemplu, cele referitoare la SID si la caracterul identic
al substantelor. Prin urmare, fiti pregatit sa-i informati si sa-i implicati pe
membrii transmiterii dumneavoastra in comun sau SIEF in cazul in care
primiti un proiect de decizie sau o decizie.

e 1n cazul in care doriti sa solicitati clarificari privind obligatiile care decurg din
decizie, trebuie sa va adresati Biroului de asistenta tehnica al ECHA pentru a
adresa intrebari concrete si specifice. Retineti ca, de indata ce decizia a fost

51



Evaluarea conform REACH: raport intermediar 2013

luatd, nici ECHA nici statele membre nu pot modifica continutul deciziei si,
prin urmare, se pot oferi raspunsuri numai la intrebarile care va ajuta sa
intelegeti cum sa indepliniti cerintele prevazute in decizie.

e Solicitantii inregistrarii, pe propria lor responsabilitate si pe propriul lor risc,
pot decide sa indeplineasca cerintele privind informatiile intr-un mod
alternativ celui solicitat in decizie, prin furnizarea unor adaptari justificate ale
cerintelor standard privind informatiile. De exemplu, acestia ar putea oferi o
predictie a unei proprietati relevante a substantei inregistrate prin utilizarea
informatiilor provenind de la o substanta similara din punct de vedere
structural (prin extrapolare). Cu toate acestea, utilizarea unor astfel de
adaptari la cerintele standard privind informatiile trebuie sa respecte normele
prezentate in anexele VI-X si/sau normele generale din anexa Xl. Orice
adaptare trebuie sa fie insotita de argumente stiintifice temeinice si
documentata complet si clar, urméand orientarile relevante. Daca aceste
conditii nu sunt satisfacute in totalitate, este posibil ca adaptarea sa nu fie
acceptata de catre ECHA si sa se emita o declaratie de neconformitate in
urma unei decizii de evaluare a dosarului.

3.5.1. In cazul unei decizii luate in urma evaluirii dosarului...

Tn cazul in care dosarul nu este in conformitate cu cerintele privind informatiile
prevazute de REACH, veti primi o decizie in urma evaluarii dosarului.

Tn unele cazuri, solicitantii inregistrarii ar dori sa intrebe ECHA dacd modul in care
doresc sa indeplineasca cerintele privind informatiile este acceptabil (de exemplu,
prin utilizarea unor adaptari generale sau specifice). Cu toate acestea, ECHA nu
furnizeaza consultanta sau observatii cu privire la nicio strategie sau abordare
alternativa pe care solicitantul inregistrarii intentioneaza sa o utilizeze pentru a
ndeplini cerinta prevazuta de decizie. Dupa cum s-a mentionat in sectiunea 2.3,
ECHA incepe sa evalueze masura in care un solicitant al inregistrarii a respectat
cerintele din decizie doar in momentul in care termenul limita a expirat si pe baza
dosarului transmis la cea mai recenta actualizare.

De indata ce s-a transmis o declaratie de neconformitate in urma unei decizii de
evaluare a dosarului, orice intrebare privind actiunea de urmarire trebuie sa fie
adresata autoritatilor nationale responsabile. ECHA va reexamina dosarul de indata
ce solicitantul a adresat informatiile solicitate intr-un dosar actualizat. Pentru a
permite ECHA si statelor membre sa faca schimb de informatii cu privire la astfel de
cazuri, a fost infiintat un sistem de comunicare.

3.5.2. Tn cazul unei decizii luate in urma evaluarii substantei...

O decizie privind evaluarea unei substante se transmite, de obicei, pentru fiecare
substantd. Aceasta inseamna cd, in cazul in care exista mai multi solicitanti ai
inregistrarii pentru o substanta, va exista o singura decizie adresata tuturor
solicitantilor inregistrarii substantei respective. Intentia este de a avea o singura
decizie pentru fiecare substanta care sa includa toate solicitarile care sunt necesare
pentru evaluarea riscurilor. Aceasta poate insemna ca, in cazul in care exista, de
exemplu, solicitari specifice utilizarii, nu toti solicitantii inregistrarii au obligatia de a
prezenta informatii, ci numai cei pentru care solicitarea este relevanta. In unele
cazuri rare, din motive de confidentialitate, poate exista si o decizie separata,
adresata unui singur solicitant, in plus fata de decizia adresata celorlalti.
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Destinatarii deciziei vor fi, de obicei, solicitantii inregistrarii care au inregistrari
valabile in momentul in care ECHA a transmis proiectul de decizie pentru observatii.
In cazul in care in timpul procesului de luare a deciziilor se prezinta noi cereri de
inregistrare, decizia nu 1i va cuprinde si pe acesti solicitanti ai inregistrarii.
Impreuna cu decizia, veti primi o lista cu cererile de inregistrare ai caror titulari
sunt responsabili pentru indeplinirea cerintelor.

Retineti:

Desi statul membru evaluator a elaborat decizia si a analizat observatiile
transmise de catre solicitantii inregistrarii, ECHA este cea care a luat decizia
n urma consultarii cu toate statele membre si (in cazul unei propuneri de
modificare) ulterior stabilirii unui acord Tn cadrul CSM. Prin urmare, in final,
decizia privind evaluarea substantei este o decizie a ECHA cu cai de atac
similare celor privitoare la deciziile de evaluare a dosarului.

Cu exceptia cazului Tn care se depune o contestatie, o decizie obligatorie din
punct de vedere juridic este in vigoare, iar decizia defineste termenul limita
pana la care informatiile solicitate trebuie sa fie transmise ECHA, sub forma
unei actualizari a dosarului. Ar putea fi suficient ca doar solicitantul principal
al inregistrarii sa actualizeze dosarul si raportul de securitate chimica anexat.
Insad, in functie de natura solicitarilor din decizie si de existenta unor rapoarte
individuale de securitate chimica, ar putea fi necesar ca dosarele membrilor
sa fie, de asemenea, actualizate.

O comunicarea fara probleme in cadrul SIEF este esentiala pentru deciziile
privind evaluarea substantelor, care au, aproape intotdeauna, implicatii
pentru toti membrii. In unele cazuri, este important sa existe o buna
comunicare si cu utilizatorii din aval din cadrul lantului de aprovizionare.
Atunci cand se solicita noi teste, in special pe vertebrate, solicitantii
inregistrarii trebuie sa informeze ECHA in legatura cu membrul care
efectueaza testul in numele celorlalti membri (articolul 53 din REACH). Tn
cazul in care ECHA nu este informata cu privire la un astfel de acord in
termen de 90 de zile, Agentia 1l va desemna pe unul dintre solicitantii
inregistrarii (sau utilizatorii din aval) in vederea efectuarii testelor.

Tn unele cazuri, statul membru evaluator poate prelungi interactiunea
informala si dupa luarea deciziei. Statul membru evaluator are obligatia de a
incepe o evaluare pentru a stabili daca dosarele actualizate au respectat
solicitarile de informatii din decizie numai dupa expirarea termenului limita.
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Lista de acronime si abrevieri

C&E
CCH
CLP

CMR
CORAP
RSC
DNEL
ECHA
ERC
UE
IUCLID
CSM
ACSM
PBT
QMRF

QOBL
QPRF

QSAR
REACH

SID
SIEF
SONC

t/a
EPT
vPvB

Clasificarea si etichetarea
Verificarea conformitatii

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor

Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere
Plan de actiune comunitar

Raport de securitate chimica

Nivel calculat fara efect

Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Categorie de eliberare in mediu

Uniunea Europeana

Baza de date internationald uniformizata pentru substante chimice
Comitetul statelor membre

Autoritate competenta a statului membru
Persistent, bioacumulativ si toxic

Format de raportare model QSAR (relatie cantitativa structura-
activitate)

Scrisoare cu observatii privind calitatea

Format de raportare a predictiilor QSAR (relatie cantitativa structura-
activitate)

Relatia cantitativa structura-activitate

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind Tnregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

Identitatea substantei
Forumul pentru schimbul de informatii despre substante

Declaratie de neconformitate in urma unei decizii privind evaluarea
dosarului

Tone pe an
Examinarea propunerii de testare

Foarte persistent si foarte bioacumulativ
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